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1 Innledning 
1.1 Tema for oppgaven 
Tema for denne oppgaven er en redegjørelse av legemiddelansvaret med særlig vekt på 
bivirkninger. Reglene er lovfestet i Lov om produktansvar av 23 des. Nr. 104. 1988, 
heretter kalt PAL. PALs kapittel 3 inneholder særlige regler for legemiddelansvaret. 
PAL bygger på EU-direktivet om produktansvar for personskader og for tingsskader på 
forbrukerområdet (direktiv 85/374/EØF), heretter kalt PAD. Det vil derfor være 
nødvendig å foreta en kort gjennomgang av direktivet, da legemiddelansvaret er en del 
av PAL og må forstås med de begrensninger som følger av EU- og EØS-retten.  
 
Oppgaven vil ikke gi en detaljert oversikt over alle bestemmelsene knyttet til 
legemiddelansvaret, men fokusere på utvalgte områder. 
 
1.2 Problemstillinger og avgrensning 
Som nevnt innledningsvis vil en stor del av oppgaven fokusere på 
bivirkningsproblematikken knyttet til legemidler. Hva er en bivirkning? Hvor går 
grensen for hva skadelidte må tåle, hvor går grensen mellom akseptable og uakseptable 
bivirkninger? En gjennomgang av praksis fra Høyesterett og Forsikringsklagenemnda 
vil gi gode indikasjoner på hvor tålegrensen går. Jeg vil også redegjøre for 
årsaksproblematikken knyttet til legemiddelskader, foreldelse av krav under 
legemiddelansvaret, hvordan saker angående legemiddelskader ble løst før PALs 
ikrafttredelse og de øvrige unntak fra dekningen som følger av PAL kapittel 3.  
 
Fremstillingen tar ikke sikte på å redegjøre for legers profesjonsansvar, heller ikke 
ansvaret for sykehuseiere eller apotekansvaret. Apotekansvaret vil jeg allikevel komme 
kort tilbake til i forbindelse med tilvirkning av legemidler. Jeg vil heller ikke foreta en 
gjennomgang av den øvrige pasientskadelovgivningen.   
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1.3 Hva er et legemiddel i lovens forstand? 
Det følger av PAL § 3-2 at ”legemiddel” følger definisjonen i Lov om legemidler m.v. 
av 4 des. Nr. 132. 1992 (legemiddelloven) 
 
Legemidelloven § 2 1.ledd har følgende ordlyd: 
”§ 2. Med legemidler forstås i denne lov stoffer, droger og preparater som er bestemt til 
eller utgis for å brukes til å forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer 
eller smerter, påvirke fysiologiske funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved 
innvortes eller utvortes bruk å påvise sykdom.” 
 
Viktig er det her å fremheve at legemiddelansvaret kun dekker personskader, skader på 
dyr faller således utenfor. Det følger av PAL § 3-2 2.ledd at som legemiddel regnes 
også andre produkter som blir anvendt i forsøk på mennesker som ledd i utviklingen av 
legemidler, og at Kongen kan gi forskrift om at produkt til spesiell medisinsk bruk eller 
til annen særlig bruk i helse- og sykepleie skal likestilles med legemiddel. Det er her 
naturlig å nevne Forskrift om legemidler: FOR av 18. desember 2009 nr 1839 
(legemiddelforskriften) som stiller opp definisjoner på forskjellige typer legemidler i 
forskriftens § 1-3.  
 
1.4 Materiale 
Utredningen til produktansvarsutvalget NOU 1980: 29 Produktansvaret vil være en 
sentral kilde. Videre vil Ot.prp. nr.48 (1987-1988) Om lov om produktansvar, som i stor 
grad følger NOU 1980: 29, være sentral. Det vil også være nødvendig å se på 
avgjørelser fra EU-domstolen for å vurdere hvorvidt bestemmelsene er i samsvar med 
EU-retten. Dette er en følge av at PAL bygger på PAD, og må forstås med de 
begrensninger som følger av EU-retten.  
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Det finnes ikke mye rettspraksis knyttet til legemiddelansvaret. De dommer fra 
Høyesterett som omhandler legemidler, knytter seg til legemidler som ble gitt til 
forbruk før PALs ikrafttredelse. På den annen side er det svært mye praksis fra 
Forsikringsskadenemnda, heretter kalt FSN. Jeg vil redegjøre for en del av disse 
avgjørelsene i oppgaven. Det finnes også noen tingrettsdommer som jeg vil gjennomgå 
i forbindelse med bivirkningsproblematikken. 
 
Det er skrevet svært lite om legemiddelansvaret i teorien, men det finnes noen få 
lærebøker og artikler som tar opp legemiddelansvaret i begrenset utstrekning. 
Erstatningsrettslige fremstillinger vil allikevel ha en verdi, da det er flere av de samme 
momenter man står overfor når det gjelder legemiddelansvaret, bl.a. kravet til 
årsakssammenheng, og hensyn som begrunner et lovfestet objektivt ansvar. 
  
1.5 Særlig om nemndspraksis som rettskilde 
I det følgende vil jeg se på hvor stor vekt nemndspraksis har som rettskildefaktor. I 
forhold til legemiddelansvaret vil det være særlig interessant, da de fleste avgjørelser 
som knytter seg til særreglene om legemiddelansvaret, kommer fra 
Forsikringsskadenemnda. I det følgende vil jeg foreta en gjennomgang av noen dommer 
fra Høyesterett der man vurderte den rettskildemessige verdien av nemndspraksis. Da 
det ikke finnes praksis fra Høyesterett knyttet direkte til det lovfestede 
legemiddelansvaret i PAL kapittel 3, vil det også være nødvendig å klargjøre hvor stor 
betydning nemndspraksis vil ha i løsningen av fremtidige saker knyttet til 
legemiddelansvaret. 
 
Rt. 1987 s. 744: Saken dreide seg om en tolking av forsikringsvilkårenes § 4 bokstav f om 
innbruddstyveri. Forsikringsselskapet fikk medhold i at forsikringsvilkårenes innbruddsbegrep 
måtte fortolkes i samsvar med definisjonen på innbrudd i straffeloven § 147 og ble frifunnet. 
Førstvoterende uttaler på side 748 at den forståelsen ” … av innbruddsbegrepet har vært 
praktisert konsekvent så vel av Storebrand selv som av andre skadeforsikringsselskaper så langt 
tilbake som man har kjennskap til. Den har også vært lagt til grunn – så vidt skjønnes 
unntaksfritt – i de klageavgjørelser som er blitt dokumentert for Høyesterett fra 
Forsikringsskadenemnda og fra selskapenes egne klagenemnder, selv om det i enkelte av 
avgjørelsene har vært dissenser. Videre uttales det på samme side at ”Den forståelse som 
selskapet gjør gjeldende av innbruddsbegrepet i forsikringsvilkårene, må således ansees som 
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innarbeidet gjennom lang tid. Jeg mener dette er et forhold som i seg selv må tillegges betydelig 
vekt ved tolkningen.” 
 
Dette er et eksempel der Høyesterett legger stor vekt på nemndspraksis, men det finnes 
tilfeller der man gir uttrykk for at nemndspraksis ikke er avgjørende for resultatet, eller 
der det ikke ble tatt stilling til slik praksis overhodet.  
 
Rt. 1993 s. 1482: Saken gjaldt rekkevidden av en alminnelig ansvarsforsikring for tingskade. 
Høyesterett kom frem til at kommunens ansvarsforsikring for tingskade, dekket det ansvar 
kommunen har pådratt seg ved at et bolighus var plassert for lavt i forhold til Begnavassdraget, 
slik at det måtte heves for å unngå fremtidige, statistisk sikre flomskader. Det uttales på side 
1487 at ”En viss praksis er dokumentert i selskapets favør når det gjelder ansvarsforsikring for 
tingskade. Således har selskapet fremlagt flere uttalelser fra Forsikringsskadenemnda – nr 764, 
875, 1031 og 1050 - som nokså sterkt går i denne retning. På den annen side har kommunen 
fremlagt n uttalelse fra Forsikringsskadenemnda – nr 156 – som vel muligens kan sies å trekke i 
motsatt retning. Disse uttalelsene kan neppe antas å ha etablert noen fast assurandørpraksis 
angående det foreliggende spørsmål, og de har en begrenset betydning for Høyesteretts 
avgjørelse av denne sak.” [min kursivering] 
 
Rt. 2000 s. 70: Skadelidte hadde i 1955-1990 som gulvlegger i perioder brukt lim med flyktige 
løsemidler. Han fikk medhold i sitt krav om erstatning etter yrkesskadeforsikringsloven og 
Storebrand Skadeforsikring AS ble erstatningsansvarlig etter lov om yrkesskadeforsikring for 
den sykdom skadelidte ble påført som følge av bruk av løsemidler. Storebrand hadde til støtte 
for sitt syn blant annet vist til flere avgjørelser i Forsikringsskadenemnda og til uttalelse i 
lovforarbeidene om at forsikringspraksis kan tjene som veiledning for forståelsen av § 21 
(spørsmålet var om man kunne konstatere skade eller sykdom etter yrkesskadeforsikringsloven § 
21). Høyesterett la ikke vekt på disse avgjørelsene, og kommenterte heller ikke uttalelsen i 
forarbeidene. 
I en artikkel vedrørende Bankklagenemnda gir Viggo Hagstrøm uttrykk for at nemndas 
praksis bør tillegges stor vekt der det dreier seg om ”… spørsmål det ikke finnes annet 
rettskildemateriale om og hvor nemndas uttalelser har dannet grunnlag for en omforenet 
praksis som berører hele bransjen …”1 og han påpeker videre at ”… hensynet til de 
utallige gjennomførte oppgjør, tilsier at det skal meget sterke grunner til for at 
                                                 
1 Hagstrøm Bankklagenemnda – nytt liv i gammel juss (1995) s. 537.  
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domstolene kan velge avvikende prinsipper.”2 Hans Jacob Bull legger til grunn at 
nemndspraksis oppfattes som en relevant rettskildefaktor, men reiser spørsmålet om 
hvorvidt nemndspraksis er avgjørende for domstolene, der løsningen samsvarer med de 
øvrige rettskildene.3 
Når det gjelder nemndspraksis knyttet til legemiddelansvaret, og da spesielt praksis 
vedrørende unntak fra dekningen, er det grunn til å tro at den rettskildemessige 
betydningen vil være stor. Det er særlig to ting som taler for dette, nemlig at det 
foreligger svært lite rettspraksis og teori knyttet til bestemmelsene i PAL kapittel 3, og 
det at selskapet (forsikringsselskapet) som hovedregel godtar nemndas uttalelser. 
                                                 
2 Hagstrøm Bankklagenemnda – nytt liv i gammel juss (1995) s. 537. 
3 Bull Forsikringsrett (2008) s. 53. 
 6
 
2 En oversikt over legemiddelansvaret 
2.1 Kort om produktansvarsdirektivet 
Formålet her er ikke å gi en omfattende drøftelse av produktansvaret i en EØS-rettslig 
sammenheng, men da legemiddelansvaret er en del av PAL, som igjen bygger på PAD, 
er det nødvendig å foreta en kort gjennomgang. 
 
EU-direktivet om produktansvar for personskader og for tingsskader på 
forbrukerområdet (direktiv 85/374/EØF), har til hensikt å oppnå full harmonisering 
innenfor sitt område. Direktivet søker å etablere ”a harmonised system of civil liability 
on the part of producers in respect of damage caused by defective products”.4 Direktivet 
er således ikke et minimumsdirektiv, og det vil ikke være anledning til å innføre 
strengere regler for produktansvaret enn det som følger av direktivet. I 2002 avsa 
EU-domstolen tre dommer som har betydning for hvorvidt det er anledning til å ha 
alternative ordninger som stiller skadelidte bedre enn det som følger av PAD, sak 
C-52/00, C-154/00 og C-183-00. EU-domstolen kom frem til at man ikke kunne 
opprettholde ordninger som avvek fra PAD, men særlige ordninger for spesielle 
produkter, slik som legemidler, vil allikevel være tillatt.5 Det vil også være anledning til 
å anvende det ulovfestede objektive ansvaret på produktskader som inntrådte før 
direktivets ikrafttredelse. Dette er særlig aktuelt for legemiddelprodukter, da inntrådte 
skader ofte vil være senskader som manifesterer seg mange år etter at bruken ble 
påbegynt. Det ulovfestede objektive ansvaret ble da også løsningen i både Rt 1992 s 64 
“P-pilledom II” og Rt 2000 s 915 ”Disprildommen”. Begge disse dommene omhandler 
legemiddelskader, men falt utenfor PALs virkeområde, da legemidlene det var snakk 
om, ble gitt til forbruk før lovens ikrafttredelse. Disse dommene kommer jeg tilbake til 
senere. 
                                                 
4 Case C-183/00 María Victoria González Sánchez v Medicina Asturiana SA, (premiss 26). 
5 Rdir 85/374/EØF fortalens avsnitt 13. 
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Viktig er det her å nevne PAL § 1-1 2.ledd, som har følgende ordlyd, ”Loven begrenser 
ikke retten til å kreve erstatning på annet grunnlag.” Bestemmelsen ble vedtatt for å 
styrke skadelidtes vern, grunnet at flere av reglene i PAL måtte oppheves etter 
tiltredelsen av EØS-avtalen. 
 
Bestemmelsen tilsvarer PAD artikkel 13 ”Dette direktiv beroerer ikke de rettigheder, som 
skadelidte kan paaberaabe sig under henvisning til retsreglerne om ansvar i og uden for 
kontraktforhold eller under henvisning til særregler om ansvar, der er gaeldende paa tidspunktet 
for direktivets meddelelse.” 
 
EU-domstolen slo fast i sak C-183/00 at det ikke var anledning til å påberope artikkel 
13 til støtte for nasjonale regler som gir en bedre beskyttelse av skadelidte enn det som 
følger av PAD. Dette synet ble fulgt i Rt. 2004 s. 122 ”Tannlege-dommen”. 
 
En tannlege som utviklet allergi ved bruk av tannrestaureringsmaterialer, krevde erstatning fra 
importør og distributøren etter PAL § 2-1. I premiss 31 uttales det at ”Bestemmelsen er, som 
lagmannsretten peker på, langt på vei en kodifisering av det ulovfestede objektive 
erstatningsansvaret for produkters skadevoldende egenskaper, og den tilsvarer Rådsdirektiv 
85/374/EØF artikkel 6, som ved EØS-avtalen er blitt norsk rett, jf. EØS-lovens § 1. Jeg nevner 
her at EF-domstolen i dom av 25. april 2002 (sak C-183/00) har slått fast at direktivets artikkel 
13 ikke kan påberopes til støtte for en opprettholdelse av nasjonale rettsregler som gir en bedre 
beskyttelse enn direktivets bestemmelser, når de nasjonale regler statuerer ansvar på samme 
grunnlag som reguleres i direktivet. Det innebærer at tidligere norsk praksis vedrørende 
ulovfestet objektivt ansvar ikke kan påberopes hvis ansvaret etter denne praksis går lenger enn 
etter direktivets artikkel 6.” Høyesterett kom frem til at vilkårene i PAL § 2-1 ikke var oppfylt, 
og skadelidte fikk ikke medhold i sitt krav om erstatning. Dommen var enstemmig. 
 
I denne saken tolket Høyesterett PAL § 1-1 2.ledd innskrenkende på bakgrunn av 
praksis fra EU-retten, og EØS-avtalen.  
 
Når det gjelder Høyesteretts uttalelse om at PAD’s artikkel 6 ”ved EØS-avtalen er blitt norsk 
rett, jf. EØS-lovens § 1”, må dette regnes som en forglemmelse eller glipp, da EØS-lovens § 1 
bare gjør bestemmelsene i EØS-avtalens hoveddel til formell norsk lov. Vedleggene eller 
protokollene til EØS-avtalen er ikke formell lov (men må gjennomføres særskilt).6  
 
                                                 
6 Senter for europarett Produktansvarsloven og forholdet til EØS-avtalen (2004). 
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I en artikkel vedrørende det ulovfestede objektive ansvaret, uttaler Asbjørn Kjønstad at 
”Etter min mening kan EF-direktivet om produktansvar og nyere praksis fra  
EF-domstolen ikke føre til bortfall av produktansvarsloven § 1-1 andre ledd. Og det kan 
ikke være aktuelt å oppgi det domstolsskapte objektive erstatningsansvaret i norsk 
rett.”7 
 
På den annen side hevder Are Stenvik at ”Produktansvaret skiller seg på flere måter fra 
ansvaret for farlig bedrift. Kriteriene stadig, typisk og ekstraordinær risiko passer f.eks. 
dårlig på produktansvarets område. Dessuten er produktansvaret nært beslektet med det 
kontraktsrettslige ansvaret for mangler ved tingen, og bør ses i sammenheng med dette. 
Hvis man plasserer produktansvaret under den generelle overbygningen ulovfestet 
objektivt ansvar, står man i fare for å overse viktige forbindelseslinjer til 
kontraktsretten.”8 
 
2.2 Hovedregelen om ansvar 
2.2.1 Det rettslige utgangspunkt 
Ansvaret for legemiddelskader følger i likhet med de alminnelige regler om 
produktansvaret, EU-direktivet om produktansvar for personskader og for tingsskader 
på forbrukerområdet (direktiv 85/374/EØF). 
 
Særregler om legemiddelansvaret følger av kapittel 3 i Lov om produktansvar av 23 
des. Nr. 104. 1988 (PAL). PAL § 3-3 stiller opp et objektivt kausalansvar, og det er 
Legemiddelforsikringen som dekker skader som voldes av et legemiddel. 
Legemiddelforsikringen blir således ansvarsubjektet. Et rent kausalansvar blir idømt 
”… fordi det foreligger adekvat årsakssammenheng mellom den skadevoldende 
handling og skaden, uavhengig av skyld”.9 Ansvaret er således uavhengig av om det er 
utvist skyld fra produsentens eller importørens side, eller om det foreligger ansvar for 
                                                 
7 Kjønstad Det nyeste rettskildematerialet om det ulovfestede objektive erstatningsansvaret (2004) s. 600. 
8 Stenvik Produktansvar for tobakkskader – en kommentar til Høyesteretts dom av 31.oktober 2003 
(røykedommen) (2003) s. 202. 
9 Jusleksikon (2003) s. 146. 
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sikkerhetsmangel etter PAL kapittel 2. Kravet til påregnelig årsakssammenheng vil jeg 
komme tilbake til, da årsaksproblematikken er et sentralt moment i en redegjørelse av 
legemiddelansvaret. 
 
2.3 Forholdet til det øvrige produktansvaret  
2.3.1 PAL kapittel 1 og 2 
Bestemmelsene i PAL kapittel 1 og 2 gjelder tilsvarende for legemidler så langt de 
passer og ikke kommer i strid med reglene i kapittel 3 om det særlige 
legemiddelansvaret jf. § 3-1 3.ledd. Dette har betydning i to relasjoner. For det første vil 
produsenten og importøren kunne bli ansvarlige etter produktansvarsreglene i kapittel 2 
i de skadetilfeller som ikke fanges opp av kapittel 3, og for det andre vil lovens øvrige 
bestemmelser gjelde som utfyllende regler i forhold til særreglene om 
legemiddelansvaret i kapittel 3.  
 
2.3.2 Begrepet ”sikkerhetsmangel” 
Et vilkår for ansvar etter PAL kap. 2 er at produktet lider av en sikkerhetsmangel. 
Ansvaret knyttes således til en vurdering av produktet, og det avgjørende vil være om 
selve produktet oppfyller den sikkerhet som forbrukerne kan forvente av det. En 
sikkerhetsmangel vil foreligge dersom produktet ikke oppfyller en slik forventning. 
 
PAD artikkel 6 har følgende ordlyd: 
”1. Et produkt lider af en defekt, naar det ikke frembyder den sikkerhed, som med rette kan 
forventes under hensyntagen til alle omstaendigheder, navnlig 
a) produktets praesentation; 
b) den anvendelse af produktet, som med rimelighed kan forventes; 
c) tidspunktet, hvor produktet er bragt i omsaetning, 
2. Et produkt anses ikke for at lide af en defekt, blot fordi der senere er bragt et bedre produkt i 
omsaetning.”10 
 
                                                 
10 Rdir 85/374/EØF artikkel 6. 
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I forarbeidene uttales det at ”Forbrukeren må ha rett til å forvente at produktet er egnet for 
bruken, og ikke byr en større risiko for skade enn det som normalt er tilfelle med produkter av 
vedkommende kategori.”11 Og ”Avgjørende for produsentens ansvar etter lovforslaget er om 
produktet har den sikkerhet som forbrukeren – objektivt sett – må forvente. Oppmerksomheten 
er rettet mot produktet og forbrukernes sikkerhetsforventninger og ikke mot produsentens 
forhold og årsaken til produktets sikkerhetsmangel.”12 
 
I forhold til det særlige legemiddelansvaret vil det ikke være et vilkår at legemiddelet 
lider av en sikkerhetsmangel for at skadelidte skal få erstatning. Det kan også vanskelig 
tenkes tilfeller der et legemiddel vil lide av en sikkerhetsmangel p.g.a. den strenge 
kontrollen på dette produktområdet. Det kan allikevel oppstå situasjoner der et 
legemiddel lider av en sikkerhetsmangel, f. eks kan fysiske egenskaper ved 
pillen/tabletten føre til at den setter seg lett fast i svelget, eller der fremmedlegemer har 
blitt en del av legemiddelet i løpet av produksjonsprosessen (biter av glass har blitt en 
integrert del av legemiddelet). Ellers vil vurderingen om hvorvidt legemiddelet lider av 
en sikkerhetsmangel, følge de retningslinjer som stilles opp i PAD artikkel 6, og i 
tillegg vil uttalelsene i forarbeidene kunne gi god veiledning. I 2.5 vil jeg se på hvorfor 
man ikke valgte å la sikkerhetsmangel være et vilkår for erstatning etter 
legemiddelansvaret, samt de hensyn som taler for en mer vidtgående beskyttelse av 
skadelidte der skaden er en følge av bruken av et legemiddel. 
 
2.4 Legemiddelskade 
2.4.1 Definisjon og ansvarets rekkevidde 
En legemiddelskade er en personskade voldt av legemiddel, eller personskade voldt 
under utprøving av legemiddel jf. PAL § 3-1 1.ledd. Skader på dyr (kjæledyr osv.) vil 
falle utenfor. Legemiddelansvaret gjelder for skader voldt av godkjente (ferdig 
utprøvete legemidler), men også personskader voldt av legemidler under utprøving 
(forsøksskader) erstattes. Forsøksskadene omfatter, i tillegg til legemiddelskader, selve 
forsøksprosedyren, skader som skyldes selve prøvetakingen, eller skader som har 
                                                 
11 NOU 1980:29 s. 83. 
12 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 33. 
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oppstått ved bruk av teknisk utstyr eller særskilt behandling i tilknytning til forsøket, jf. 
PAL § 3-1 (1) 2.ledd. 
 
2.4.2 Forholdet til vaksinasjonsskader 
Statens ansvar for vaksinasjonsskader er lovfestet ved Lov om vern mot smittsomme 
sykdommer av 5 aug. Nr. 55. 1994 (smittevernloven). Smittevernlovens § 8-2 1.ledd 
fastslår at staten plikter å erstatte en skade som alene eller sammen med andre årsaker 
kan være en følge av anbefalte eller påbudte vaksinasjoner som blir satt i verk i 
medhold av denne loven (smittevernloven), og at denne plikten gjelder hvis staten ikke 
kan godtgjøre at en eller flere andre årsaker er mer sannsynlig. 
 
I Rt. 1960 s. 841 ”Vaksine-dommen” ble en 18 år gammel gutt i henhold til påbudet i 
Helsedirektoratets forskrifter av 10. januar 1947 § 5 a, jfr. midlertidig lov om vaksinasjon av 26. 
januar 1940, vaksinert mot kopper. Vaksinasjonen førte til at det oppsto hjernehinne- og 
ryggmargsbetennelse og gutten ble ca 35-40% invalid. Risikoen for hjernehinne- og 
ryggmargsbetennelsen som gutten fikk i dette tilfellet, var 0,75 per 10 000 vaksinerte tilfeller. 
Staten ble ansvarlig på objektivt grunnlag, og ble dømt til å betale gutten erstatning.  
 
Vi ser at de hensyn som talte for å ilegge staten et objektivt ansvar for 
vaksinasjonsskade, også gjør seg gjeldende ved vurderingen av hvorvidt skadelidte må 
tåle en bivirkning som følge av bruken av et legemiddel. Det var snakk om en meget 
sjelden (men svært alvorlig bivirkning), men det er nettopp slike tilfeller som er sterkt 
beskyttelsesverdige etter det objektive legemiddelansvaret. Øvrige vaksinasjonsskader, 
vaksinasjonsskader som ikke er en følge av påbudt eller anbefalt vaksinasjon av staten, 
vil være omfattet av det særlige legemiddelansvaret i PAL kapittel 3. 
 
2.4.3 Forsøksskade 
Det kan tenkes tilfeller der en person som deltar i et prosjekt eller studie, blir rammet av 
en legemiddelskade. I slike tilfeller vil unntakene fra ansvaret i PAL § 3-3 2.ledd 
bokstav a og b ikke kunne gjøres gjeldende, henholdsvis der legemiddelskaden er en 
følge av feilekspedering eller forveksling av legemiddel eller annen forsømmelse på 
apotek, hos lege, i sykehus eller annet omsetningsledd, og der skaden skyldes 
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upåregnelig bruk av legemidlet, eller uriktig bruk som skyldes forhold på legens side. I 
forhold til forsøksskader vil det også kunne oppstå situasjoner der bivirkningene står i 
misforhold til legemiddelets terapeutiske effekt, slik at det ikke vil være rimelig at 
skadelidte selv må bære følgene av bivirkningene. 
 
I det følgende vil jeg se på noen saker knyttet til forsøksskader for å illustrere de 
problem som kan oppstå. En mer detaljert redegjørelse av nemndspraksis knyttet til 
unntaksbestemmelsene i PAL § 3-3 2.ledd bokstav a-d følger av kapittel 4 i oppgaven, 
men da nemnda også tok stilling til de nevnte unntak også i saker knyttet til 
forsøksskader, vil det være naturlig å nevne det også her. 
 
En pasient med hepatitt c (leverbetennelse) som var deltaker i en studie, fikk injeksjoner med 
interferon. Interferon er ”proteiner som dannes i celler under påvirkning av bl.a. virus og 
bakterier; kan motvirke virusinfeksjoner, også fra andre infeksjoner enn dem som har forårsaket 
dets dannelse”.13 Behandlingen/utprøvingen måtte stanses uten at man fikk en helbredende 
effekt på hepatitt c, da pasienten utviklet en kronisk sykdomstilstand med vedvarende økt 
psoriasisaktivitet og uttalte leddsmerter. I erstatningssaken kom NPE (Norsk 
pasientskadeerstatning) frem til at det ikke var rimelig at skadelidte skulle bære følgene av 
skadevirkningene, og at unntaket i PAL § 3-3 2.ledd bokstav d ikke kom til anvendelse.14 
 
FSN 3890: Skadelidte ble operert for brystkreft i 1993, og som en del av etterbehandlingen, 
deltok hun i en studie der man sammenlignet to forskjellige behandlingsformer. I november 
1995 fant man ut at skadelidte hadde akutt myelogen leukemi, og hun døde av dette våren 1997. 
Det var påvist årsakssammenheng mellom bruken av legemiddelet og leukemi, og spørsmålet 
var således om leukemi var en bivirkning som skadelidte selv måtte bære følgene av. Nemnda 
kom frem til at klageren (ektemannen) måtte gis medhold. 
 
I denne saken tok nemnda stilling til flere viktige spørsmål. Det ble lagt vekt på at 
skadelidtes grunnlidelse var svært alvorlig, og at behandlingen med legemidlene hadde 
hatt en positiv effekt på denne, noe som talte for at skadelidte måtte bære følgene av 
bivirkningen. Det avgjørende for nemnda var allikevel, for det første, at det var snakk 
den mest alvorlige form for skade som følge av en bivirkning, nemlig død. For det 
andre fantes det alternative behandlingsformer, som kunne ført til et vellykket og 
                                                 
13 Caplex Leksikon (2004) s. 498. 
14 NOU 2005:1 s. 213. 
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positivt resultat. For det tredje var bivirkningen (leukemi) ikke kjent da behandlingen 
begynte. For det fjerde la man betydelig vekt på at det dreide seg om en medisinsk 
studie til gode for andre pasienter, men også for legemiddelindustrien.  
 
FSN 4574: Skadelidte hadde hatt psoriasis siden 1981. Han var med i en kort klinisk studie fra 
20/2-20/6 i 1996 for å finne ut om legemiddelet Sandimmun Neoral hadde en positiv effekt hos 
pasienter med psoriasis. Skadelidte opplevde bivirkning i form av tykktarmsirritasjon med 
slimete og blodig avføring. Det var usikkert om tilstanden kunne anses som sykdommen ulcerøs 
colitt (som ikke var en kjent bivirkning av legemiddelet), men det ble funnet sannsynlig at 
lidelsen hadde sammenheng med behandlingen. Legemiddelforsikringspoolen anførte at det var 
rimelig at skadelidte selv måtte bære følgene av bivirkningen og viste til en spesialisterklæring 
som sa at ”Risikoen for utvikling av tykktarmbetennelse ved bruk av medikamentet er 
ubetydelig sammenlignet med forventet nytteeffekt.” Nemnda kom frem til, under en viss tvil, at 
skadelidte måtte gis medhold. Uttalelsen var enstemmig. 
 
Produsenten av legemiddelet hadde opplyst at uspesifikke tykktarmsirritasjoner var en 
kjent bivirkning, mens ulcerøs colitt ikke var kjent. Det ble opplyst for nemnda at 
skadelidtes plager forsvant ca ett år etter at bruken stanset, slik at det dreide seg om 
forbigående plager. Både det at bivirkningen var kjent, og at plagene var forbigående, 
talte for å bruke unntaksregelen i PAL § 3-3 2.ledd d). Det avgjørende for nemnda var 
allikevel at legemiddelet ikke hadde virket på skadelidtes grunnlidelse, og at 
behandlingen var et ledd i en klinisk studie. Det var således ikke rimelig at han selv 
måtte bære følgene av bivirkningen. 
 
FSN 5019: Skadelidte hadde psoriasis fra begynnelsen av 70-tallet. Som et ledd i en klinisk 
studie, ble skadelidte gitt legemiddelet Sandimmun (Ciklosporin). Dette legemiddelet ble på 
tidspunktet brukt som et immundempende middel til bruk ved organtransplantasjoner, men 
hadde en god effekt i behandlingen av psoriasis. På 90-tallet opplevde skadelidte bivirkninger i 
form av polynevropati med dårlig kraft i bena, ustabile ankler, dropfoot-tendens, og en 
dovenhetsfornemmelse i bena. Medisinske uttalelser la videre til grunn at skadelidtes utvikling 
av impotens og munnhelseproblemer var knyttet til bruken av legemiddelet. 
Legemiddelforsikringspoolen anførte at det var bivirkninger som det var rimelig at skadelidte 
selv måtte bære følgene av. Nemnda kom frem til at det ikke var rimelig at skadelidte måtte 
bære følgene av bivirkningene. Uttalelsen var enstemmig. 
 
Det avgjørende for nemnda i denne saken, var at legemiddelet hadde påført skadelidte 
en lidelse som var mer alvorlig enn den lidelsen som ble behandlet. Selv om skadelidte 
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hadde en alvorlig grunnlidelse, var den ikke invalidiserende for ham. Videre ble det lagt 
vekt på at skadelidte var i arbeid frem til nerveskaden oppsto (nerveskaden var en følge 
av bruken av legemiddelet), det fantes andre behandlingsalternativer (selv om de nok 
ikke hadde vært like effektive), bivirkningen fremsto som lite påregnelig, og at 
skadelidte fikk legemiddelet i forbindelse med en klinisk studie. Nemnda tok ikke 
stilling til munnhelseproblemene eller impotensen, da det var uklart om det forelå 
årsakssammenheng mellom bruken av legemiddelet og disse bivirkningene. 
 
FSN 6215: Etter å ha pådratt seg et akutt hjerteinfarkt, ble skadelidte med i en klinisk 
undersøkelse for å teste legemiddelet Kredex. Skadelidte opplevde bivirkninger som hodepine 
og svimmelhet tidlig i oppstarten, og anførte at det i samtykkeerklæringen kun var listet opp 
bivirkninger som søvnvansker, kalde føtter, og kalde hender. Skadelidte anførte videre at 
legemiddelet ikke hadde hatt den ønskede nytteeffekt. Selskapet anførte at bivirkningene som 
skadelidte opplevde var kjente, at svimmelheten hadde forsvunnet, og at hodepinen var i 
bedring. Selskapet mente derfor at det var rimelig at skadelidte selv måtte bære følgene av 
bivirkningene. Nemnda kom frem til at skadelidte måtte gis medhold. Uttalelsen var enstemmig. 
 
I denne saken la nemnda vekt på at skadelidtes helsetilstand var verre enn før bruken av 
legemiddelet, at bivirkningene hun opplevde (kronisk hodepine og svimmelhet) var 
relativt sjeldne, at bivirkningene ikke var listet opp før undersøkelsens oppstart, og at 
det fantes alternative behandlingsformer. Et moment som talte for skadelidte var også at 
hun var med i en klinisk undersøkelse, noe som taler mot å bruke unntaksregelen i 
PAL § 3-3 d. 
 
2.5 Hensyn som begrunner det særlige legemiddelansvar 
2.5.1 Innledning 
Under arbeidet med ny produktansvarslov var det særlig tre spørsmål man var opptatt 
av i forhold til ansvarsgrunnlag og legemiddelansvaret.15 Det springende punkt var 
hvorvidt sikkerhetsmangel som vilkår for å konstatere ansvarsgrunnlag skulle gjelde 
også for legemiddelskader, og i så tilfelle, i hvor stor utstrekning (om begrepet 
”sikkerhetsmangel” se 2.3.2). 
                                                 
15 NOU 1980:29 s. 81. 
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2.5.2 Strengere ansvar for legemiddelskader 
For det første var spørsmålet om det var grunn til å ha et strengere ansvarsgrunnlag for 
skader voldt av legemiddel, som ville føre til at skadelidte ville oppnå et sterkere 
erstatningsrettslig vern enn det som fulgte av reglene i kap. 2.  
 
Det uttales i forarbeidene at ”Når det gjelder legemidler, finner Utvalget at ansvar bør inntre 
også i mange tilfelle hvor midlet ikke har hatt noen slik mangel.”16  
 
Denne uttalelsen må sees i sammenheng med de spesielle problem som knytter seg til 
bruken av legemidler. Det tar mellom 8 og 12 år å utvikle et nytt legemiddel, og vil 
være underlagt en streng kontroll før en offentlig godkjennelse foreligger.17 De fleste 
legemidler vil, selv om de er godkjent, ha skadelige bivirkninger, og selv om 
bivirkningene kan være svært alvorlige, vil dette ikke være å anse som en 
sikkerhetsmangel ved legemiddelet. Grunnen til at man likevel godtar slike 
bivirkninger, er at de positive effektene ved legemiddelet anses større enn de negative. 
Det blir lagt vekt på den terapeutiske effekten produktet har for brukeren. På bakgrunn 
av et slikt resonnement vil det være rimelig at den skadelidte får dekket sitt økonomiske 
tap, dersom man blir rammet av en skadelig bivirkning. Dette vil allikevel ikke alltid 
være tilfelle, da unntak fra dekningen følger av PAL § 3-3. Problemer knyttet til 
bivirkninger vil jeg komme tilbake til senere i avhandlingen. Videre nevnes det at 
sikkerhetsmangel som vilkår for ansvar, vil være mindre egnet ved legemiddelskader, 
ikke bare fordi det kan oppstå vanskelige bevisspørsmål, men det vil være problematisk 
å vite når man når står overfor et legemiddel som lider av en faktisk sikkerhetsmangel.18 
Dette var et moment som trakk i retning av å etablere et rent objektivt ansvar for 
legemiddelskader, grunnet de særlige problem som gjorde seg gjeldende ved slike 
skader. 
 
                                                 
16 NOU 1980:29 s. 81. 
17 http://www.laf.no. 
18 NOU 1980:29 s. 81. 
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2.5.3 Pulveriseringshensynet 
For det andre så man på behovet for særskilte forsikringsordninger knyttet til 
legemiddelskader.19 Ved å tegne en ansvarsforsikring vil skadevolder ha mulighet til å 
pulverisere tapet. Andre mulige måter å pulverisere et tap på, vil være å sette en høyere 
pris på produktene sine, eller sette opp tapet som en driftsomkostning. Det er pålagt 
produsent, og importør av legemidler å tegne en tvungen ansvarsforsikring, jf. PAL § 3-
4. Importøren har en slik plikt hvis produsenten ikke har tegnet en forsikring. Dersom 
en mulig skadevolder har anledning til å tegne en slik forsikring, vil dette være et 
moment som taler for et objektivt ansvar, da det økonomiske tapet vil kunne fordeles på 
andre.  
 
I Rt. 1940 s. 16 ”Høyspentmast-dommen” uttalte førstvoterende på side 18 ”Når 
sterkstrømsanleggene under disse forhold ikke innretter eller av tekniske eller økonomiske 
grunner ikke kan innrette seg således at berøring av ledningene under klatring hindres, tilsier en 
naturlig og rimelig avveining av interessene at elektrisitetsverkene selv bærer risikoen for 
ulykker som den i saken omhandlede. Ved avgjørelsen av om det skal konstateres objektivt 
ansvar eller ikke, må en som et moment etter min mening være berettiget til å ta hensyn til den 
adgang et elektrisitetsverk har til å tegne ansvarsforsikring således at den økonomiske side for 
verket følgelig ikke behøver å bety annet enn en årlig risikopremie på verkets driftsbudsjett. 
Hvor vidt et elektrisitetsverk i det enkelte tilfelle er forsikret eller ikke, er derimot selvsagt uten 
enhver betydning for et foreliggende erstatningskrav.”20  
 
Denne uttalelsen viser at man vil se på muligheten en bedrift har til å tegne forsikring, 
og om det faktisk er tegnet en forsikring. I denne saken ble elektrisitetsverket kjent 
ansvarlig på objektivt grunnlag, og måtte erstatte skaden en 8 år gammel gutt hadde 
pådratt seg ved å klatre opp i en ledningsmast med høyspenningsstrøm. Gutten fikk bare 
halv erstatning, da han måtte legges uaktsomhet til last.  
 
Da det etter PAL § 3-3 er Legemiddelforsikringen som skal erstatte skade forårsaket av 
legemidler, uten hensyn til skyld, innebærer dette at produsenten er beskyttet mot et 
personlig ansvar på ulovfestet grunnlag.  
 
                                                 
19 NOU 1980:29 s. 81. 
20 Rt. 1940 s. 16.  
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Det følger av forarbeidene at ”Produktansvarloven mao regulerer uttømmende hvilke ansvars- 
og erstatningsregler som gjelder i produktansvarsammenheng. Dette innebærer at slikt ansvar 
først og fremst bare kan fastslås på grunnlag av ansvar for sikkerhetsmangel etter lovens kapittel 
2. Videre må antas at personlig ansvar kan statueres etter alminnelige erstatningsrettslige regler 
hva gjelder skyldansvaret.”21  
 
Loven suppleres ikke av det ulovfestede objektive ansvaret, men hensyn som taler for et 
lovfestet objektivt ansvar ligger nært opptil de hensyn som gjør seg gjeldende når man 
skal vurdere om et ulovfestet objektivt ansvar skal ilegges. Dette er noe jeg kommer 
tilbake til senere. Det uttales videre at PAL antas å være til hinder for ileggelse av et 
objektivt personlig kausalansvar for legemiddelskader på ulovfestet grunnlag.22 
Grunnen til at produsent og importør ikke pålegges et direkte ansvar, må sees i 
sammenheng med at prevensjonshensynet ikke gjør seg gjeldende i stor grad. 
Produsenter har en egeninteresse i at deres produkter er sikre for forbrukerne, samt at 
forsikringskostnadene vil fungere som et incentiv til å lage bedre og trygge produkter. 
 
2.5.4 Beløpsmessig ansvarsbegrensning 
For det tredje ble det drøftet hvorvidt det var nødvendig med regler som begrenset 
legemiddelansvarets omfang.23 Begrensninger i legemiddelansvaret følger av    
PAL § 3-6, og det settes et tak på 80 millioner kroner for skader som er konstatert i 
samme kalenderår. En utvidet begrensning følger av annet ledd, og ansvaret begrenses 
til 100 millioner kroner for serieskader, skade som skyldes samme substans i ett eller 
flere legemidler. Reelle hensyn taler for å sette et maksimum beløp på hvor høy 
erstatning som skal utbetales. Et ubegrenset ansvar ville vært svært vanskelig å 
gjennomføre sett fra et forsikringsrettslig perspektiv, og meget kostnadskrevende. Dette 
ville mest sannsynlig ført til høyere forsikringspremier, som forsikringstakeren ville 
måtte bære.  
 
                                                 
21 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 91. 
22 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 91. 
23 NOU 1980 s. 81. 
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Et viktig spørsmål knyttet til en slik begrensning i legemiddelansvaret, er om dekningen 
skal følge av vilkår inntatt i forsikringspolisen, eller om det er et lovbestemt ansvar som 
skal erstattes.  
 
Det uttales følgende i forarbeidene ”Departementet antar at hensynet bak legemiddelforsikringen 
tilsier at det er det lovbestemte ansvar som skal erstattes. Det må derfor være samsvar mellom 
lovbestemt erstatningsansvar og skadevolders faktiske mulighet til å innfri sine økonomiske 
forpliktelser derav. Objektivt ansvar kombinert med forsikringsplikt som bare gir delvis dekning 
pga vilkår i polisen, vil ikke innfri hensynene bak forsikringsordningen. Det er derfor 
tungtveiende grunner for at reglene om begrensninger av ansvaret tas inn i loven. En annen 
løsning vil skape rettsusikkerhet så vel for skadelidte som for skadevolder.”24 
 
Jeg er enig i dette. Det er viktig for alle parter å forutberegne sin rettsstilling, og dette 
ville blitt vanskeliggjort dersom en begrensning skulle følge av forsikringsvilkår 
utformet av forsikringsselskapene. 
 
2.6 Legemiddelforsikringen og Legemiddelansvarsforeningen 
PAL pålegger produsenter og importører av legemidler å være medlem av 
Legemiddelansvarsforeningen, jf. PAL § 3-5, og det er foreningen som skal sørge for at 
det tegnes forsikring, Legemiddelforsikring. Som tidligere nevnt er ansvaret knyttet til 
Legemiddelforsikringen, og det er denne som skal dekke tap dersom vilkårene for 
erstatning er oppfylt. Det er viktig å få frem at Legemiddelforsikringen i tillegg dekker 
legemiddelskade voldt av anonymt eller uforsikret legemiddel, jf. PAL § 3-4 1. ledd. 
Dette vil også være aktuelt der det ikke finnes noen ansvarlig produsent eller importør. I 
forhold til uforsikret legemiddel, nevner forarbeidene at et legemiddel ”… vil være å 
betrakte som uforsikret også der forsikringen er bortfalt, eller polisen viser seg å være 
utilstrekkelig.”25 I forhold til forsøk på mennesker som ledd i utviklingen av legemidler, 
vil den som står for forsøkene ha en lovpålagt plikt til å ha forsikring i de tilfellene der 
produsenten eller importøren ikke har en forsikring som i tillegg dekker forsøket jf. 
PAL § 3-4 2.ledd. Det er Norsk pasientskadeerstatning (NPE) som behandler søknader 
om erstatning på vegne av Legemiddelforsikringen. 
                                                 
24 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 101. 
25 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 92. 
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2.7 Skadelidtes medvirkning 
2.7.1 Det rettslige utgangspunkt 
Regler om skadelidtes medvirkning finner man i Lov om skadeerstatning av 13. juni Nr. 
26. 1969 § 5-1. Medvirkningsregelen vil gjelde tilsvarende for legemiddelskader, men 
unntakene som følger av PAL § 3-3 bokstav b og d kan i noen tilfeller fange opp 
medvirkningstilfellene. Eksempel på det sistnevnte vil være de tilfellene der skadelidte 
ikke følger bruksanvisningen på pakningen slik at bruken må anses som upåregnelig, og 
faller inn under unntaket i PAL § 3-3 bokstav b. 
 
Produsentens ansvar vil kunne settes ned eller falle bort der skadelidte har brukt et 
legemiddel som ikke er beregnet for ham/henne, og man er klar over at uønskete 
(skadelige) bivirkninger kan oppstå. Det samme vil kunne gjelde der skadelidte stjeler 
legemidler fra et apotek eller låner et reseptbelagt legemiddel fra en annen person. Det 
klare tilfellet der Legemiddelforsikringen oppnår full ansvarsfrihet, vil være 
legemiddelskade som følge av misbruk/overdose. Resultatet i slike saker vil kunne ende 
med døden. Det er viktig å merke seg at adgangen til erstatning ikke vil være utelukket 
dersom legemiddelskaden skyldes en sikkerhetsmangel, men at skadelidtes medvirkning 
likevel kan ha betydning etter skadeerstatningsloven § 5-1.26  
 
Det samme følger av PAD, ”beskyttelsen af forbrugerne goer det noedvendigt, at producentens 
ansvar ikke beroeres af, at andre personer maatte have bidraget til at foraarsage skaden; dog kan 
en medvirkende fejl fra skadelidtes side tages i betragtning med henblik paa at nedsaette ansvaret 
eller at lade dette bortfalde.”27[min kursivering] 
 
2.8 Erstatningsutmålingen 
Erstatningen fastsettes etter reglene i skadeerstatningsloven kap.3. Etter 
skadeerstatningsloven § 3-4 vil brukerens etterlatte være beskyttet av lovens 
erstatningsregler (tap av forsørger), og legemiddelansvaret vil også omfatte 
                                                 
26 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 93. 
27 Rdir 85/374/EØF  fortalens avsnitt 8. 
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menerstatning etter skadeerstatningsloven § 3-2. Oppreisning for tort og smerte vil på 
den annen side ikke være aktuelt.28  
 
2.9 Rettstilstanden før PAL – ansvarsgrunnlaget 
PAL trådte i kraft 1.januar 1989, unntatt kapittel 3 om særregler om 
legemiddelansvaret, som ble satt i kraft 1.juli 1989. Videre følger det av § 4-1 2.ledd 
2.punktum at kapittel 3 ikke får anvendelse på produkter som er gitt til forbruk før 
lovens ikrafttredelse. I det følgende vil jeg se på hvilket ansvarsgrunnlag som gjaldt på 
produktansvarets område (og da spesielt for legemidler) før PALs ikrafttreden.  
 
I Rt. 1974 s. 1160 ”P-pilledom I” ble det ikke tatt stilling til ansvarsgrunnlaget da 
Høyesterett frifant produsenten på grunn av manglende årsakssammenheng. I den saken 
døde en kvinne av en hjertesykdom etter å ha tatt p-pillen Anovlar. 
  
Dog illustrerer lagmannsrettens uttalelse viktige poeng ved vurderingen av ansvarsgrunnlaget på 
side 1221 ”Lagmannsretten har i det foregående i forholdsvis vid utstrekning søkt å påvise de 
mange rettslige problemer som et generelt objektivt produktansvar for legemidler synes å reise. 
Man har selvsagt ikke tapt av syne de vektige menneskelige grunner som nettopp i en slik sak 
kan tale for et objektivt ansvar, og som A så sterkt har gjort gjeldende. Drøftelsen foran viser 
imidlertid at en generell rettsregel om objektivt produktansvar, dvs. en rettsregel som også 
omfatter utviklings- og systemskader ikke umiddelbart kan utledes av de tradisjonelle prinsipper 
for det objektive bedriftansvar, og at en slik regel reiser en rekke spørsmål som synes å trenge 
overveielse.”  
 
Problemstillingen er godt belyst gjennom uttalelser i Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II”. 
Saken gjaldt en kvinne som ble rammet av et hjerneslag (arteriell trombose) da hun var 
23 år gammel. Hun anførte at det var årsakssammenheng mellom bruken av p-pillen og 
hjerneslaget. Høyesterett fant, under dissens 3-2, at det var sannsynlighetsovervekt for 
at bruken av p-pillen hadde forårsaket trombosen, og flertallet kom til at produsenten 
var ansvarlig for skaden på objektivt grunnlag. Saken ble ikke løst etter særreglene om 
legemiddelansvaret i PAL, da A’s skade ikke var omfattet av disse reglene 
(legemiddelet var gitt til forbruk før PALs ikrafttredelse). Førstvoterende uttaler på side 
                                                 
28 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 131. 
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69 at erstatningsansvar for produktskader som inntrådte før PALs ikrafttreden, måtte 
løses ved anvendelse av generell ulovfestet erstatningsrett. Spørsmålet var om Organon, 
som markedsførte legemidler i Norge på vegne av produksjonsbedriften i Nederland, 
var erstatningsansvarlig på objektivt grunnlag.  
 
Det interessante er om de hensyn som taler for et ulovfestet objektivt ansvar, er 
sammenfallende med de hensyn som ligger bak det lovfestede objektive 
legemiddelansvaret. 
 
Utviklingen av det ulovfestede objektive ansvaret startet med at det ble pålagt objektivt 
erstatningsansvar for det som ble kalt ”farlig bedrift”. Industrialiseringen på 1800-tallet 
førte til at det oppsto nye farer for allmennheten, som det var naturlig at tiltakshaverne 
skulle holdes erstatningsansvarlig for, dersom skade skulle inntreffe. Det var således 
naturlig å plassere risikoen for skader på produsentens hånd.   
 
I forarbeidene til PAL uttales følgende ”Det er ved utformingen av ansvarsgrunnlaget at den 
vesentlige interesseavveining mellom produsenten og skadelidte finner sted. I alle vestlige land 
har erstatningsretten i dette århundret hatt en klar utvikling i retning av strengere ansvarsregler 
og en bedre beskyttelse av skadelidte. I Norge er denne utviklingen i det vesentlige skjedd 
gjennom rettspraksis, og norsk rett går i dag – ved siden av amerikansk rett – trolig lengst i å 
oppstille rene objektive ansvarsregler … ”.29  
 
I Rt. 1992 s. 64 uttaler førstvoterende på side 79 ”De hensyn som taler for objektivt 
ansvar i denne saken er langt på vei sammenfallende med de hensyn som har båret frem 
det ulovfestede objektive erstatningsansvar på andre områder: Risikoen er skapt ved 
utviklingen av nye produkter. Brukeren kan vanskelig vite om hun befinner seg i en 
risikogruppe. Det er en forsvinnende liten andel av brukerne som rammes, men 
konsekvensene for de som rammes kan bli katastrofale. Når p-pillen likevel tillates 
markedsført, er det fordi den ansees for å ha overveiende positiv betydning for de mange 
kvinner som bruker den. Det kan på denne bakgrunn hevdes at tapet for de få brukere 
som rammes katastrofalt, bør dekkes av produsenten som kan kalkulere dette som en 
omkostning.” [min kursivering]  
                                                 
29 NOU 1980:29 s. 82. 
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Uttalelsen illustrerer viktige momenter som er særlig aktuelle når det gjelder å forstå 
bakgrunnen for utformingen av legemiddelansvaret. Svært få vil bli rammet av de mest 
sjeldne og alvorlige bivirkninger, og det er ikke ønskelig å la skadelidte bære risikoen 
for slike skader. Dersom skaden i denne saken hadde forekommet etter PALs 
ikrafttreden, ville man konstatert at objektivt ansvar forelå, og saken ville nok ikke blitt 
reist.30 
 
Når det gjaldt forholdet til ”lovgivning på trappene”, uttalte førstvoterende på side 80   
”Det forhold at utredningsarbeidet ved produktansvarutvalget var satt i gang, kan i 
denne situasjon ikke i seg selv medføre endring i den foreliggende rettstilstand. At 
skadetilfeller forut for loven av 1988 må avgjøres etter andre regler enn de som 
omfattes av loven, vil være situasjonen uten hensyn til utfallet av denne saken, og det 
kan - slik jeg ser det -  ikke anføres mot å pålegge objektivt ansvar i dette tilfellet.”31 
 
En annen dom av interesse er Rt. 2000 s. 915 ”Dispril-dommen”. I denne saken ble et 
legemiddelfirma kjent erstatningsansvarlig for en plutselig inntrådt hudlidelse hos en 
pike som var ni år. Det ble konstatert årsakssammenheng mellom bruken av Dispril ved 
behandlingen av en infeksjonssykdom og den påfølgende hudlidelse (Stevens-Johnsons 
syndrom). Dommen ble avsagt under dissens 3-2. Partene i saken var enige om at 
ansvarsspørsmålet skulle reguleres av ulovfestede regler, og ikke etter PAL, da de 
produktene det gjaldt var gitt til forbruk før kapittel 3 om legemiddelansvaret var trådt i 
kraft, jf PAL § 4-1 annet ledd. Denne dommen kommer jeg tilbake til under 
behandlingen av årsaksproblematikken. 
                                                 
30 Lødrup Lærebok i erstatningsrett (1999) s. 234. 
31 Rt. 1992 s. 64. 
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2.10 Kravet til årsakssammenheng 
2.10.1 Innledning 
Et vilkår for erstatningsansvar er at det foreligger årsakssammenheng mellom bruken av 
legemiddelet og den påfølgende skade. I det følgende vil jeg foreta en gjennomgang av 
relevant rettspraksis, der kravet til årsakssammenheng ble drøftet inngående. Det 
avgjørende vil være å fastslå om bruken av legemiddelet må fremstå som hovedårsaken 
til den inntrådte skade, eller om kravet til årsakssammenheng er oppfylt ved at bruken 
har vært en nødvendig betingelse for at skade har inntrådt. Problemer knyttet til 
samvirkende årsaker er særlig fremtredende for legemiddelskader, da det vil være 
vanskelig å avgjøre om det faktisk er legemiddelet som er skyld i skaden, om skaden 
skyldes en videreutvikling av den underliggende sykdommen, eller om det er andre 
faktorer på skadelidtes side som har bidratt til skaden (eksempelvis røyking, konsum av 
alkohol m. m). På bakgrunn av det kompliserte årsaksbildet vil det derfor være 
nødvendig å innhente uttalelser fra sakkyndige, slik at retten kan vurdere hvorvidt 
årsakskravet er oppfylt. Videre er det grunn til å nevne at det er sikker rett at skadelidte 
har bevisbyrden for at det foreligger årsakssammenheng. Dette gjelder også for 
legemiddelskader. 
 
Det er i første rekke praksis fra Høyesterett jeg vil fokusere på. Grunnen til at jeg har 
valgt ut de tre dommene fra Høyesterett er for det første at de får frem 
årsaksproblematikken knyttet til legemidler på en god måte, og for det andre vil de 
kunne gi en indikasjon på hvordan lignende saker knyttet til legemiddelskader vil kunne 
løses etter reglene om det særlige legemiddelansvar i PAL kapittel 3, hva gjelder kravet 
til årsakssammenheng.  
 
For å belyse årsaksproblematikken ytterligere vil jeg også se på nemndsuttalelser fra 
Forsikringsklagenemnda (heretter kalt FKN), som knytter seg til kravet om 
årsakssammenheng mellom bruken av et legemiddel og inntrådt legemiddelskade. 
Tidligere uttalelser fra Forsikringsskadenemnda betegner jeg med kortformen FSN. 
 
 24
2.10.2 Rt. 1974 s. 1160 ”P-pilledom I” 
En kvinne hadde brukt p-pillen Anovlar, og etter en tid døde hun av en hjertesykdom. 
Høyesterett frifant produsenten, med den begrunnelse at det ikke forelå rimelig 
sannsynlighet for at skaden var forårsaket ved bruk av p-pillen. I forhold til kravet om 
årsakssammenheng, vil det være interessant å se hvor Høyesterett trekker grensen for 
når årsakskravet anses oppfylt. Videre vil det være hensiktsmessig å avklare hvorvidt 
senere avgjørelser følger den linje som er trukket opp i dommen.  
Det uttales på side 1174 at ”Noen rimelig sannsynlighetsovervekt som kan begrunne et 
erstatningskrav mot pilleprodusenten, foreligger etter min mening iallfall ikke …”. Det 
må således være mer sannsynlig at legemiddelet har vært en nødvendig årsak til skaden 
enn at den ikke har vært det. Uttalelsen følges opp i Rt. 1992 s. 64 der førstvoterende på 
side 70 sier at ”… dersom skaden kan være forårsaket av bare n av flere mulige – men 
hver for seg uavhengige – årsaksfaktorer, må p-pillen være mer sannsynlig som årsak til 
trombosen enn de øvrige alternativer samlet.” Videre presiseres det på samme side at 
”… hvor de beste grunner taler for at det foreligger samvirkende skadeårsaker, vil det 
imidlertid være tilstrekkelig at det foreligger sannsynlighetsovervekt for at  
p-pillebruken har vært en nødvendig medvirkende årsak til skaden.” 
 
2.10.3 Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II” 
Saken gjaldt som nevnt en kvinne som ble rammet av et hjerneslag (arteriell trombose) 
da hun var 23 år gammel. Hun anførte at det var årsakssammenheng mellom bruken av 
p-pillen og hjerneslaget. Høyesterett fant, under dissens 3-2, at det var 
sannsynlighetsovervekt for at bruken av p-pillen hadde forårsaket trombosen, og 
flertallet kom til at produsenten var ansvarlig for skaden på objektivt grunnlag.  
 
Førstvoterende redegjør for det rettslige utgangspunktet hva gjelder 
årsakssammenhengen på side 69, og uttaler ”Årsakskravet mellom en handling eller 
unnlatelse og en skade er vanligvis oppfylt dersom skaden ikke ville ha skjedd om 
handlingen eller unnlatelsen tenkes borte. Handlingen eller unnlatelsen er da en 
nødvendig betingelse for at skaden inntrer. I den årsakskjede som leder frem til en 
skade, kan det – når årsakskravet stilles på denne måte – foreligge flere årsaker og 
dermed også flere mulige erstatningsbetingende forhold.” Dette viser at det er 
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betingelseslæren, og ikke hovedårsakslæren, som anses for å være den riktige 
løsningen. Det er allikevel verdt å merke seg uttalelsen på side 70, der førstvoterende 
uttaler at ”Såfremt p-pillebruken hadde fremstått som et lite vesentlig element i 
skadebildet i forhold til en annen årsak som anses som den dominerende, kunne det 
være grunn til å se bort fra p-pillebruken ved ansvarsbedømmelsen selv om også den 
var en betingelse for skaden.” Denne reservasjonen viser at hovedårsakslæren ikke 
utelukkes helt, dersom sakens natur taler for en slik løsning. 
 
2.10.4 Rt. 2000 s. 915 ”Dispril-dommen” 
I denne saken fikk en ni år gammel jente en plutselig alvorlig hudlidelse, og flertallet 
kom frem til at det forelå årsakssammenheng mellom bruk av Dispril og den påfølgende 
hudlidelse. Legemiddelfirmaet ble kjent erstatningsansvarlig på objektivt grunnlag. 
Dommen ble, slik som i Rt. 1992 s. 64, avsagt under dissens 3-2. 
 
Ett av spørsmålene i denne saken var om Dispril var én av flere samvirkende årsaker, 
og førstvoterende uttaler på side 920 ”For at Dispril skal anses som en samvirkende 
skadeårsak, må det fremstå som mer sannsynlig at legemiddelet har vært en 
samvirkende årsak til skaden, enn at det ikke har vært det.” Vi ser her at førstvoterende 
viderefører det rettslige utgangspunkt som ble trukket opp i Rt. 1992 s. 64, nemlig det 
synspunkt at norsk erstatningsrett, i alminnelighet, bygger på betingelseslæren. Det 
springende punkt var om Dispril hadde ”… hatt så liten innvirkning på forløpet at det 
skulle være unaturlig å tillegge det erstatningsrettslig betydning.”32 Dette ble besvart 
benektende, og årsakssammenheng ble ansett å foreligge. 
 
2.10.5 Nemndspraksis 
I det følgende vil jeg foreta en gjennomgang av nemndspraksis for ytterligere å 
illustrere de årsaksproblemer som kan oppstå. Det vil også være interessant å se om 
man følger den praksis som er lagt til grunn i Høyesterett. Merk at uttalelsene fra 
nemnda er rådgivende, men at de som hovedregel følges av selskapet 
                                                 
32 Rt. 2000 s. 915 (s. 925). 
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(forsikringsselskapet). Nemndsuttalelsene er ikke bindende, og kan således overprøves 
av domstolene. 
 
FSN 4086: Som følge av bruken av legemiddelet Plendil for høyt blodtrykk, opplevde skadelidte 
problem med tannløsning, og mistet fem tenner. Skadelidte benyttet Plendil i perioden 
september 1993 til april 1997, og problemene opphørte da bruken av legemiddelet opphørte. Fra 
1995 ble det opplyst i pakningsvedlegget at Plendil kunne føre til en tannkjøttlidelse som gir 
blødninger og problem ved tannpuss, men at dette var en bivirkning man anså som mindre 
vanlig/sjelden. Legemiddelforsikringspoolen erkjente at bruken av Plendil var en medvirkende 
årsak til tannløsningen, men anførte at andre forhold samlet sett har hatt større betydning for 
utviklingen av tannløsningen og sykdommen. 
 
Nemnda kom frem til at kravet til årsakssammenheng var oppfylt, da bruken av 
legemiddelet var en nødvendig betingelse for skaden, det var således ikke nødvendig at 
legemiddelet var hovedårsaken til skaden. Denne avgjørelsen kommer jeg tilbake til i 
4.2.4, da det også var et spørsmål i saken hvorvidt det var rimelig at skadelidte selv 
måtte bære følgene av bivirkningen.  
 
FSN 4258: Skadelidte fikk en allergisk reaksjon mot sovemiddelet Pentothal. Skadelidte anførte 
at bruken av Pentothal hadde forårsaket vedvarende hudlidelser på armer, ben og i ansiktet. 
Skadelidte hadde tidligere vært plaget med psykiske problemer, men anførte at behandlingen 
også førte med seg angst og depresjon. Nemnda kom frem til at det ikke var årsakssammenheng 
mellom bruken av legemiddelet og skaden (angst, depresjon, hudlidelser), da det ikke fantes 
medisinsk dokumentasjon som understøttet dette. 
 
I denne saken innhentet forsikringsselskapet en uttalelse fra produsenten, og det ble 
uttalt at det var utført ca. 10 millioner anestesier hvert år med Pentothal, uten at de 
plagene skadelidte opplevde hadde blitt innrapportert fra andre. Det var således ikke 
sannsynlig at det var årsakssammenheng mellom bruken av legemiddelet, og plagene 
skadelidte opplevde. 
 
FSN 4453: Skadelidte fikk et hjerneinfarkt og hun røkte 5-10 sigaretter daglig, samtidig som hun 
brukte p-piller. Det springende punkt i saken var om bruken av p-piller var en nødvendig 
medvirkende årsak til hjerneinfarktet. Nemnda kunne ikke ta standpunkt i saken, med den 
begrunnelse at den medisinske dokumentasjonen ikke var tilstrekkelig klar til at nemnda kunne 
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legge til grunn at det forelå sannsynlighetsovervekt for at bruken av p-pillen var en nødvendig 
betingelse for skaden. 
 
Partene i saken var enige om det erstatningsrettslige årsaksbegrepet, slik det kom til 
uttrykk i Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II” og Rt. 2000 s. 915 ”Disprildommen”. Det 
avgjørende var hvorvidt det var mer enn 50 % sannsynlig (sannsynlighetsovervekt) for 
at bruken av p-pillen var en nødvendig betingelse for legemiddelskaden, i dette tilfellet, 
i samvirke med røykingen (andre nødvendige betingelser). Det var store likheter 
mellom denne saken og ”P-pilledom II”, men nemnda kunne ikke ta standpunkt i saken, 
selv om det etter nemndas oppfatning var sterke holdepunkter i favør av skadelidte.  
 
2.10.6 Sakkyndige uttalelser 
I det følgende vil jeg foreta en meget kort gjennomgang av hvilken betydning 
sakkyndige uttalelser har for rettens vurdering av hva som er skadeårsaken. I alle de tre 
dommene som er omtalt ovenfor, var det oppnevnt medisinske sakkyndige. Ofte vil det 
være nødvendig med spesialistuttalelser for å få klarlagt skadeårsaken, og dommeren vil 
ikke kunne ta standpunkt til et komplisert medisinsk faktum uten hjelp fra medisinske 
sakkyndige. Dette gjelder særlig for legemiddelskader. Det vil derfor være interessant å 
se hvor fritt retten står i forhold til slike uttalelser. Formålet her er ikke å gi en 
omfattende fremstilling av problemene knyttet til sakkyndige, men å vise i korte trekk 
hvordan retten forholder seg til sakkyndige uttalelser. 
 
Det klare utgangspunkt er at retten ikke er bundet av de sakkyndiges resonnementer og 
konklusjoner.33  
 
Et illustrerende eksempel der Høyesterett fravek en samlet oppfatning av fem leger, er Rt 1932 
s. 862. Saken dreide seg om en lege som påsto å ha fått blyforgiftning av drikkevann i 
kommunens legebolig, og følgelig krevde erstatning fra kommunen. Under dissens kom 
Høyesterett frem til at kommunen måtte frifinnes, da de foreliggende legeerklæringer ikke kunne 
anses å gi tilstrekkelig bevis for at legens sykdom skyldtes blyforgiftning. 
                                                 
33 Lødrup Lærebok i erstatningsrett (1999) s. 326. 
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Det vil også kunne oppstå tilfeller der de sakkyndige er innbyrdes uenige. I slike 
tilfeller vil det være opp til retten å komme frem til det resultatet som oppfattes som 
mest sannsynlig. Rettspraksis viser at hvor de sakkyndiges erklæringer er motstridende, 
har det vært en tendens til å fastslå at skadelidtes bevisbyrde ikke er oppfylt.34 I enkelte 
saker har derimot resultatet blitt et annet jf. ”P-pilledom II”, der kravet til 
årsakssammenheng ble ansett oppfylt til tross for uenighet blant de sakkyndige.  
 
Et element som også må tas med i vurderingen, er hvilket meningsinnhold man tillegger 
begrep som ”årsak”, ”sannsynlighet” osv. Det er viktig at slike begrep blir entydig og 
klart definert på tvers av de ulike profesjoner, slik at det ikke oppstår tvil ved bruken av 
dem. 
 
I ”P-pilledom II” uttaler førstvoterende på side 74 ” Det fremgår riktignok av de uttalelser jeg 
har gjengitt, at flere av de sakkyndige har reist tvil om p-pillens generelle årsaksevne i forhold til 
arterielle tromboser. Men disse sakkyndige har – slik jeg leser deres uttalelser -  til dels oppstilt 
strengere krav til beviset for årsakssammenheng enn det som gjelder i erstatningsretten.” [min 
kursivering] Videre uttaler  førstvoterende på side 77 ”Jeg nevner at de sakkyndige til dels synes 
å nytte årsaksbegrepet i forskjellig betydning.” [min kursivering]. 
 
Problemet kompliseres altså ytterligere ved at de sakkyndige innbyrdes legger til grunn 
forskjellige tolkninger av årsaksbegrepet. Det er ønskelig at begrepsbruken blir entydig, 
slik at avgjørelser kan bli avgjort på bakgrunn av en felles forståelse. Dette gjør seg 
særlig gjeldende i saker vedrørende legemiddelskader, der medisinsk kunnskap er en 
nødvendighet for å klargjøre årsaksforholdet. 
                                                 
34 Lødrup Lærebok i erstatningsrett (1999) s. 326. 
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2.11 Foreldelse av krav under legemiddelansvaret 
2.11.1 Innledning 
Det følger av PAL § 3-11 at erstatningskrav foreldes etter reglene i Lov om foreldelse 
av fordringer av 18. mai. Nr. 18. 1979 (foreldelsesloven). Foreldelsesloven § 9 nr. 2 
gjelder likevel ikke, og i stedet gjelder en lengste frist på 20 år fra den dag da 
legemidlet ble gitt til forbruk jf. PAL § 3-11. Spørsmålet om et erstatningskrav var 
foreldet, kom opp i både Rt. 1992 s. 64 og Rt. 2000 s. 915 (om disse dommene se 2.10.3 
og 2.10.4). Siden begge disse sakene gjaldt legemiddelskader, vil det være nyttig å se på 
de spesielle problem som oppsto ved avgjørelsen om hvorvidt kravet var foreldet eller 
ikke. Da et erstatningskrav under legemiddelansvaret foreldes etter reglene i 
foreldelsesloven, vil det også være interessant å se på den øvrige rettspraksis knyttet til 
foreldelsesspørsmålet, for å se på de momentene som har vært avgjørende i forhold til 
om et krav har vært foreldet eller ikke. 
 
Foreldelsesloven § 9 har følgende ordlyd: 
”1. Krav på skadeserstatning eller oppreising foreldes 3 år etter den dag da skadelidte fikk eller 
burde skaffet seg nødvendig kunnskap om skaden og den ansvarlige.  
2. Kravet foreldes likevel seinest 20 år etter at den skadegjørende handling eller annet 
ansvarsgrunnlag opphørte. Dette gjelder ikke ved personskade, dersom  
(a) skaden er voldt i ervervsvirksomhet eller dermed likestilt virksomhet, eller er voldt 
mens skadelidte er under 18 år, og  
(b) den ansvarlige, eller noen denne hefter for, før opphøret av det skadegjørende forhold 
kjente eller burde kjenne til at dette kunne medføre fare for liv eller alvorlig helseskade. 
3. Paragrafen gjelder ikke krav som springer ut av kontrakt, bortsett fra krav på erstatning for 
personskade.”  
 
Merk altså at foreldelsesloven § 9 nr. 2 likevel ikke gjelder, og i stedet gjelder en 
lengste frist på 20 år fra den dag da legemidlet ble gitt til forbruk jf. PAL § 3-11. 
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2.11.2 Foreldelsesfristens utgangspunkt 
Da legemiddelskader ofte kan realisere seg mange år etter at bruken ble påbegynt 
(senskader), og ukjente bivirkninger kan oppstå etter lang tid, kan det være vanskelig å 
fastslå når foreldelsesfristen begynner å løpe. Det springende punkt vil således være når 
skadelidte fikk eller burde skaffet seg nødvendig kunnskap om skaden og den 
ansvarlige jf. foreldelsesloven § 9 1.ledd. I teorien legges det til grunn at 
foreldelsesfristen kan ”… ha sin oppstart når skadelidte har så mye kunnskap om 
skaden og den ansvarlige at han har oppfordring til å gå til søksmål.”35 
 
I Rt. 1992 s. 603 ”Opstvedt-dommen”, var skadelidte påført en whiplash/nakkeslengskade med 
utspring i en bilulykke i 1971, og erstatningssaken ble anlagt i november 1987. Høyesterett kom 
frem til at kravet ikke var foreldet, og uttaler på side 608 (i tråd med forarbeidene) at 
”Utgangspunktet synes imidlertid å være at fristen starter å løpe når skaden har manifestert seg 
på en slik måte at det – objektivt sett – er grunnlag for å fremme krav eller sak om erstatning. 
Dette standpunktet synes det å være betydelig enighet om,...”  
 
Denne uttalelsen kom i tilknytning til den tidligere lengstefristen på 10 år i 
foreldelsesloven § 9, men gir også god veiledning for utgangspunktet for treårsfristen.36  
 
I Rt. 1998 s. 587 var skadelidte påført en nakkeslengskade grunnet en bilulykke i 1980. Stevning 
ble tatt ut i 1995. Flertallet i Høyesterett kom frem til at den nå opphevede tiårsfristen i 
foreldelsesloven § 9 2.ledd, og treårsfristen i § 9 1.ledd ikke var overtrådt, og uttaler på side 592 
at ”Spørsmålet er så om den skaden som klarligvis forelå før 23. mars 1985, hadde manifistert 
seg på en slik måte at det den gang kunne konstateres et tilstrekkelig grunnlag for å reise krav 
om erstatning.” 
 
Når det gjelder foreldelsesfristens utgangspunkt vil det avgjørende være når skadelidte 
”… hadde mulighet til å få nærmere kjennskap til skadens karakter.”37 Kunnskapskravet 
om skaden ble også tatt opp i Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II” og Rt. 2000 s. 915 
”Dispril-dommen”. 
 
 
                                                 
35 Hagstrøm Obligasjonsrett s. 751. 
36 NOU 2000:16 s. 468. 
37 NOU 2000:16 s. 468. 
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I Rt. 2000 s. 915 ”Dispril-dommen” uttaler førstvoterende på side 925 at ”Det avgjørende er 
derfor hvorvidt B hadde kunnskap eller burde ha skaffet seg kunnskap om skaden og den 
ansvarlige før 12.mai 1994. Lenge før dette hadde hun kunnskap om skaden og om diagnosen 
Stevens-Johnsons syndrom. Det var videre fremmet krav mot Norsk Pasientskadeerstatning 
basert på at lang tids bruk av en type medisiner – sulfapreparater – kunne være årsak til 
syndromet. Derimot hadde hun ikke kunnskap om at Dispril eller acetylsalisylsyre kunne 
forårsake syndromet.” Videre uttales det på side 925 og 926 at ”Det tilhører imidlertid 
spesialistkunnskapen innen medisin å vite at det avgjørende i forhold til Stevens-Johnsons var 
medisininntak den aller nærmeste tiden før anfallet. Hun kan klarligvis ikke bebreides for ikke å 
ha hatt denne kunnskap. Heller ikke på mer generelt grunnlag er det rimelig å bebreide henne for 
at hun ikke av eget tiltak fokuserte på at årsaken kunne være det alminnelige forekommende og 
reseptfrie legemiddelet Dispril.” [min kursivering] 
 
I ”Dispril-dommen”, kom Høyesterett frem til at B ikke viste noen passivitet som kunne 
bebreides henne. 
 
Det som ofte kan være problematisk med legemiddelskader, er at de kan utvikle seg, og 
først vise seg etter flere års bruk. Spørsmålet blir derfor når det kan sies at skadelidte 
har fått tilstrekkelig kunnskap om at skaden vil bli varig. 
 
Rt. 1972 s. 965: En jente på 14 år ble truffet i hodet av en takstein og fikk hodeskader. 
Gårdeieren ble dømt, uten hensyn til skyld, til å betale erstatning. Da Høyesterett avsa dommen, 
var det gått ca 10 år siden ulykken skjedde. Om foreldelsesspørsmålet, uttaler førstvoterende på 
side 968 at ”Etter min oppfatning fremstiller denne legeerklæring ikke varig invaliditet som en 
slik nærliggende følge av ulykken at det for vergen på det avgjørende tidspunkt var oppfordring 
til å gå til søksmål.”[min kursivering] 
 
I Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II” uttaler førstvoterende på side 81 at det i rettspraksis er, for 
kunnskapskravet om skaden ”… lagt til grunn at det avgjørende er når skadelidte ”visste at han 
ville bli varig invalid, eller da han med rimelig aktsomhet ville ha fått slik kunnskap”, jf  
Rt-1967-1182.”[min kursivering] 
 
Rt. 1994 s. 190: Saken gjaldt en nakkeslengskade som skadelidte ble påført i 1977. Det ble 
utbetalt en forhåndserstatning i 1981, men saken ble tatt opp på nytt i 1987. Førstvoterende 
uttaler nederst på side 193-194 at ”Jeg må videre legge til grunn at Arnesen allerede i 1983 
hadde – eller iallfall burde ha – kunnskap om at det var inntrådt en forverring i hennes tilstand 
og at hun var blitt varig ervervsmessig ufør.”[min kursivering] Etter en konkret vurdering kom 
allikevel Høyesterett frem  til at treårsfristen i foreldelsesloven § 9 1.ledd ikke var utløpt. 
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Rt. 1996 s. 1134: Spørsmålet i denne saken var hvorvidt et erstatningskrav for løsemiddelskade 
var foreldet. Førstvoterende uttaler på side 1139 at ”Spørsmålet i saken er om Albrigtsen før 7. 
juni 1988 hadde eller burde hatt kunnskap om at skade ville medføre et varig tap av ervervsevne 
og om årsaken til skaden.” [min kursivering] 
 
Vi ser at Høyesterett følger den linje som ble lagt i Rt. 1967 s. 1182, og praksis viser at 
dette har blitt fulgt i senere avgjørelser. I alle de nevnte avgjørelsene har Høyesterett 
lagt vekt på når skadelidte fikk, eller eventuelt burde fått kunnskap om skaden ville bli 
varig. 
 
2.11.3 Skadelidtes undersøkelsesplikt 
Når det fremgår av foreldelsesloven § 9 1. ledd at man vurderer om skadelidte burde 
skaffet seg nødvendig kunnskap, reiser det spørsmålet hvorvidt skadelidte har en viss 
undersøkelsesplikt. 
 
I Rt. 1994 s. 190 uttalte Høyesterett på side 194 at ”Det springende punkt i saken gjelder 
ansvarsbetingelsene, nærmere bestemt om Arnesen hadde eller burde skaffet seg kunnskap om at 
det forelå årsakssammenheng mellom ulykken og den forverring som var inntrådt. 
Foreldelsesfristen kan begynne å løpe selv om en skadelidt ikke har positiv kunnskap om at 
ansvarsbetingelsene er oppfylt og at det foreligger årsakssammenheng. Det avgjørende er om 
skadelidte har rimelig foranledning til å gå til søksmål. Skadelidte har en undersøkelsesplikt, 
forutsatt at undersøkelsene kan føre frem uten rimelig besvær. Særlig kan det være aktuelt å 
søke avklaring hos lege, eventuelt spesialist.” [min kursivering] 
 
Basert på denne uttalelsen kan det virke som om undersøkelsesplikten ikke er spesielt 
streng når det gjelder saker om personskadeerstatning, da man vil se på hva skadelidte 
kan gjøre ”uten rimelig besvær”.38 Dette kom særlig frem i ”P-pilledom II”. Her tok det 
nesten syv år før skadelidte valgte å undersøke situasjonen. 
 
I Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II” uttalte førstvoterende på side 82 ”Jeg er etter dette kommet frem 
til at jeg ikke har grunnlag for å fravike oppfatningen til professor Reinvang; nemlig at A frem 
til årsskiftet 1982-1983 på grunn av en psykisk blokkering var forhindret fra å ivareta sine 
                                                 
38 Røed Foreldelse av fordringer (2010) s. 322. 
 33
interesser i erstatningssaken. Det kan da ikke legges A til last at hun ikke avbrøt foreldelsen 
tidligere. Det har fra Organons side vært anført at selskapet ikke kan ha risikoen for en eventuell 
psykisk blokkering hos A. Dette er jeg ikke enig i. Den psykiske blokkeringen er i dette tilfellet 
nettopp en konsekvens av den skade som er grunnlaget for erstatningskravet.” 
 
Dersom man har en mistanke om at en tidligere ulykke har ført til skade, sykdom osv., 
vil dette kunne ha betydning i vurderingen om hvorvidt skadelidte burde ha foretatt 
nærmere undersøkelser. Undersøkelsesplikten vil gjelde for både kunnskap om skaden 
og kunnskap om den ansvarlige. Normalt vil man forvente at skadelidte lar seg 
undersøke av en lege, og dersom tilstanden tilsier det, vil det også kunne være 
nødvendig å oppsøke en spesialist før aktsomhetsplikten anses oppfylt.39  
 
2.11.4 Kunnskap om skaden 
Når det gjelder legemiddelskader, er det mest aktuelt at et erstatningskrav vil være 
basert på en personskade, og det er et økonomisk tap som skal erstattes. Dette kan være 
tap i fremtidig inntekt, behandlingsutgifter, erstatning for tap av forsørger m.m. 
Utgangspunktet er at foreldelsesfristen ikke begynner å løpe før virkningene av skaden 
viser seg, og i de tilfeller der skadelidte krever erstatning for økonomisk tap, vil heller 
ikke fristen begynne å løpe ”…før skadelidte har tilstrekkelig kunnskap om de 
økonomiske skadevirkninger som han er eller må antas å bli påført.”40 Fristen utløses av 
det erstatningsbetingede tap, og ikke ved kunnskap om den fysiske tinglige eller 
legemlige skaden.41 Det aktuelle for legemiddelskader er følgelig den legemlige skaden.  
 
”Kravet til kunnskap om skaden må følgelig tolkes slik at skadelidte må ha fått slik kjennskap 
om de økonomiske skadevirkningene han er eller antas å bli påført, at han har foranledning til å 
reise søksmål.”42 
 
                                                 
39 Røed Foreldelse av fordringer (2010) s. 321. 
40 NOU 2000: 16 s. 467. 
41 Røed Foreldelse av fordringer (2010) s. 301. 
42 Røed Foreldelse av fordringer (2010) s. 301. 
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2.11.5 Kunnskap om den ansvarlige 
Treårsfristen i foreldelsesloven § 9 1.ledd begynner ikke å løpe før skadelidte vet eller 
burde vite hvem et erstatningskrav skal rettes mot. I saker angående legemiddelskader, 
er det Legemiddelforsikringen som er ansvarssubjektet. Det spiller således ingen rolle 
om man har brukt flere legemidler, tilvirket av forskjellige produsenter, det er derfor 
ikke et vilkår at man vet hvilken produsent som står bak legemiddelet. Derimot er det et 
vilkår at personskaden skyldes en legemiddelskade, som kan tilbakeføres til bruken av 
et legemiddel. Selv om det nødvendigvis ikke vil være problematisk å ha tilstrekkelig 
kunnskap om den ansvarlige, kan det oppstå situasjoner der skadelidte har vært avskåret 
fra å inneha denne informasjonen. 
 
Dette var tilfellet i Rt. 1992 s. 64 ”P-pilledom II”. Førstvoterende uttaler på side 82 at ”Jeg 
tilføyer at det også kan reises tvil om A har hatt tilstrekkelig kunnskap om ”den ansvarlige” til å 
reise sak tidligere. Det er omtvistet mellom partene på hvilket tidspunkt hun ble klar over at p-
pillebruk var en mulig årsak til trombosen. Men selv om man skulle legge til grunn at en 
mistanke om dette på et relativt tidlig tidspunkt ble kjent for henne, er det spørsmål om hun 
hadde tilstrekkelig kunnskap om de faktiske forhold som begrunner det objektive ansvaret til å 
gå til sak.” 
 
Når det gjelder treårsfristen i foreldelsesloven § 9 1. ledd, er utgangspunktet således at 
den ikke vil begynne å løpe ”… så lenge de faktiske forhold som begrunner 
erstatningskravet har vært ukjente eller utilgjengelige for skadelidte.”43 
 
Det ligger også i kravet om kunnskap om den ansvarlige, at skadelidte må ha 
” … kunnskap om at skaden kvalifiserer til erstatning. I dette ligger i utgangspunktet et 
krav om kjennskap til de alminnelige erstatningsbetingende vilkår med hensyn til 
ansvarsgrunnlag og årsakssammenheng.”44 I saker som gjelder personskade som følge 
av legemiddelbruk vil det ha stor betydning å få uttalelser i spesialisterklæringer. Det 
kompliserte årsaksbildet nødvendiggjør slike erklæringer for å kunne fastsette 
tidspunktet for når foreldelsesfristen begynner å løpe. Spesielt i de tilfeller der det 
                                                 
43 NOU 2000: 16 s. 473. 
44 Røed Foreldelse av fordringer (2010) s. 317. 
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foreligger samvirkende årsaker vil det være nødvendig med slike erklæringer for å 
fastslå hvem ”den ansvarlige” faktisk er. 
  
2.11.6 Uvitenhet om erstatningsreglene – rettsvillfarelse 
Spørsmålet her er hvorvidt foreldelsesfristen kan utskytes, i de tilfeller der skadelidte er 
ukjent med at det foreligger rettsregler som kan gi et krav på erstatning. Det klare 
utgangspunkt i norsk rett er at rettsvillfarelse ikke fritar, slik at skadelidte må bære 
risikoen for eventuell uvitenhet om rettsreglene.45 Dog finnes det eksempler der 
domstolene, i spesielle saker, har akseptert rettsvillfarelse som unnskyldningsgrunn. Det 
kan virke som om ” … alminnelige erstatningsrettslige prinsipper og regler forutsettes 
kjent for skadelidte, mens det lettere godtas at skadelidte er ukjent med at det i visse 
livsforhold kan finnes særskilte ansvarsregler.”46 Dette kan være aktuelt i forhold til de 
særlige reglene om legemiddelansvaret, da det ikke nødvendigvis kan forventes at 
skadelidte har kunnskap om de spesielle erstatningsregler for legemiddelskader.  
I ”P-pille dom II” ble rettsvillfarelse som unnskyldningsgrunn godtatt når det gjaldt 
skadelidtes kunnskap om hvem den ansvarlige var etter reglene om ulovfestet objektivt 
ansvar.  
 
2.11.7 20-års fristen i PAL § 3-11 
Etter PAL § 3-11 er det satt en absolutt foreldelsesfrist på 20 år for erstatningskrav etter 
legemiddelansvaret. Denne fristen regnes fra den dagen da legemiddelet ble gitt til 
forbruk. Et produkt er gitt til forbruk når det er overtatt eller tatt i bruk av den 
skadelidte eller en annen forbruker, eller anvendt på den skadelidte jf. 
PAL § 1-2 2.ledd. Begrepet ”annen forbruker” omfatter i tillegg til brukere, kjøpere og 
erververe som ikke selv skal benytte legemiddelet, og vi ser her at fristen utløses på det 
tidspunkt da legemiddelet overgis til en annen enn skadelidte (et eksempel kan være der 
et familiemedlem henter legemiddelet på et apotek).47  
 
                                                 
45 NOU 2000: 16 s. 476. 
46 NOU 2000: 16 s. 477 (nederst) – 478 (øverst). 
47 Røed Foreldelse av fordringer (2010) s. 850. 
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I de tilfellene der skadelidte har brukt legemiddelet over en lengre periode tar forarbeidene 
utgangspunkt i at foreldelsesfristen begynner å løpe fra ”... hhv utleveringen eller bruken av de 
eksemplar av midlet som må antas seinest å ha hatt avgjørende skadeeffekt for den skadelidte.”48 
 
 I realiteten betyr lengstefristen at skadelidte vil være avskåret fra å kreve erstatning, når 
det er gått 20 år etter at legemiddelet ble gitt til forbruk. Som en følge av dette, kan et 
erstatningskrav være foreldet før skadelidte har kunnskap om skaden, og t.o.m. før 
skaden har inntrådt. Dette er særlig problematisk for legemiddelskader, da det kan 
oppstå senskader som manifesterer seg mange år etter at bruken ble påbegynt, og 
ukjente bivirkninger som først viser seg etter mange år. 
 
I forarbeidene ble det drøftet hvorvidt man skulle innføre en lengstefrist på 30 år, men kom frem 
til at det etter så lang tid vil ”… være særlig vanskelig å fastslå årsakssammenhengen og 
forholdet til andre mulige samvirkende årsaker.”49 Man la videre vekt på behovet for å avskjære 
tvister om enda eldre forhold og for å sette sluttstrek for mulige nye krav. Det ble også trukket 
frem at man ikke har opplevd et erstatningskrav mot en produsent etter så lang tid, og at man har 
et godt utbygd trygdesystem.50 
 
Lengstefristen for erstatningskrav under legemiddelansvaret er betydelig lengre enn for 
skader som skyldes sikkerhetsmangler ved produktet. Etter PAL § 2-7 2.ledd er det satt 
en lengstefrist på 10 år etter at produsenten har satt det skadevoldende produktet i 
omsetning.  
 
I forarbeidene uttales det at ”Det utvidde ansvarsgrunnlaget og den kollektive forsikringsordning 
gjør det praktisk mulig å forlenge foreldingstiden uten at det rammer den enkelte produsent på 
urimelig vis.”51 
 
Her er det imidlertid viktig å merke seg at den alminnelige treårsfristen etter 
foreldelsesloven § 9 1.ledd alltid vil gjelde. 
 
                                                 
48 NOU 1980: 29 s. 137. 
49 NOU 1980: 29 s. 135. 
50 NOU 1980: 29 s. 135. 
51 NOU 1980: 29 s. 135. 
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I foreldelsessaker som gjelder personskader, er det grunn til å påpeke at domstolene (og 
da særlig Høyesterett) har strukket seg langt for at et erstatningskrav ikke skal være 
foreldet.52 
                                                 
52 Hagstrøm Obligasjonsrett s. 751. 
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3 Særlig om bivirkninger 
3.1 Innledning 
Det finnes ingen legemidler uten bivirkninger. Bivirkningene kan ses på som et 
nødvendig onde. I det følgende vil jeg gi en oversikt over de relevante momenter som 
vil være aktuelle når man skal fastslå om en bivirkning skal anses som akseptabel eller 
uakseptabel. Slike uønskete virkninger kan oppstå uten at det er en ”feil” eller 
sikkerhetsmangel ved legemiddelet, men det vil allikevel bli tillatt brukt, da de positive 
sidene ved legemiddelet (den terapeutiske effekten) anses å være større enn de negative 
sidene (uønskete bivirkninger). Sagt på en annen måte, bivirkningene må ikke stå i 
misforhold til preparatets terapeutiske effekt.53 Det er verdt å merke seg at ikke alle som 
bruker et legemiddel vil oppleve bivirkninger. (Om begrepet sikkerhetsmangel se 
2.3.2). 
 
Det er opprettet en egen bivirkningsnemnd, som har til formål å være rådgivende i 
spørsmål vedrørende bivirkninger knyttet til legemidler. For å redusere bivirkninger, 
kan Legemiddelverket rådspørre nemnda om tiltak for å oppnå minst mulig risiko i 
forhold til legemiddelets terapeutiske effekt. Nemnda består av 10 personer som blir 
oppnevnt fra medisinske fagmiljøer.54 
 
Problemene knyttet til bivirkninger vil jeg se nærmere på under behandlingen av de 
unntak fra dekningen som følger av PAL kap. 3 § 3-3 2.ledd bokstav a-d. Det er særlig 
unntaket i § 3-3 2.ledd bokstav d som har voldt tvil i praksis, og det springende punkt 
vil være om legemiddelskaden er en bivirkning som det i skadelidtes situasjon er 
rimelig at han selv bærer følgene av. 
 
                                                 
53 Rognlien Produktansvaret: lov, konvensjoner og lovvalg (1992) s. 289. 
54 http://www.legemiddelverket.no. 
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3.2 Grensen mellom akseptable og uakseptable bivirkninger 
På bakgrunn av det som er sagt ovenfor vil det være mulig å si noe om tålegrensen, hva 
må skadelidte akseptere? Ved alvorlige sykdommer vil man lettere kunne akseptere 
risiko for alvorlige bivirkninger, særlig der sykdommen i seg selv er livstruende, og det 
er bevist at legemiddelet har en positiv effekt på sykdommen. Ved alvorlige sykdommer 
vil det også godtas en relativt høy bivirkningsfrekvens. Når det gjelder legemidler som 
brukes mot lettere plager som f. eks forkjølelse og hodepine, vil det bare godtas sjeldne 
bivirkninger med svært liten alvorlighetsgrad.55 Dersom man blir blind, eller lam fra 
halsen og ned ved inntak av Paracet eller Ibux, vil dette være klare tilfeller der de 
nevnte bivirkninger står i misforhold til legemiddelets positive effekt. Eksemplene er 
noe ekstreme, men illustrerer poenget.  
 
3.3 Kjente og ukjente bivirkninger 
De fleste bivirkninger vil være kjent når et legemiddel blir godkjent til bruk. Dette er 
bivirkninger man vet vil kunne ramme brukeren, som f. eks tretthet ved bruk av 
reisesyketabletter og forstopping ved bruk av kodein56 (dette er eksempler på lette og 
ufarlige bivirkninger). Kjente bivirkninger kan på den annen side også være alvorlige. 
Ved behandling av kreft kan det oppstå blodkomplikasjoner som forekommer ved bruk 
av visse preparater.57 Vi ser her at man aksepterer forholdsvis alvorlige bivirkninger 
knyttet til behandlingen av alvorlige sykdommer. I pakningsvedlegget til legemidler vil 
det som regel stå oppført hvilke bivirkninger man anser som normale, men det 
poengteres også at ved normal dosering vil det som regel ikke forekomme bivirkninger.  
 
De ukjente bivirkningene vil være bivirkninger som ikke ble påvist før legemiddelet ble 
godkjent og satt i bruk. Slike bivirkninger kan være sjeldne, og derfor meget vanskelige 
å oppdage i utprøvingsfasen, men de kan også være svært alvorlige. Legemiddelet 
Thalidomid ble lansert som sovemiddel på 60-tallet, og er et eksempel der en ukjent 
bivirkning hadde tragiske følger. Gravide kvinner som hadde brukt dette legemiddelet 
                                                 
55 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 77. 
56 Kodein brukes i behandling av smerter og hoste. 
57 NOU 1980:29 s. 155. 
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tidlig i svangerskapet, fikk barn med store misdannelser. Ukjente bivirkninger kan også 
først vise seg etter en lang tids bruk, de såkalte senskader. Eksempler på slike senskader 
kan være en kreftfremkallende effekt av et legemiddel, der kreften først viser seg etter 
mange år, eller påvirkning av mentale funksjoner.58 
 
3.4 Bivirkningsfrekvens 
Bivirkninger inndeles i kategorier etter hvor ofte de forekommer. En bivirkning 
betegnes som vanlig hvis den forekommer hos mer enn 1 % av pasientene, mindre 
vanlig hvis den forekommer hos 0,1-1 % av pasientene, sjelden hvis den forekommer 
hos færre enn 0,1 % av pasientene, og svært sjelden dersom den er beskrevet kun i 
enkelte tilfeller (forekommer hos færre enn 0,01 % av pasientene).59 Som man ser er det 
svært få som opplever de sjeldne bivirkningene, men det er nettopp de sjeldne 
bivirkningene som ofte er meget alvorlige, og som man anser sterkt beskyttelsesverdig 
under det særlige legemiddelansvaret. 
 
Bivirkningsfrekvensen for legemiddelet Fenazon-Koffein Sterke er følgende; vanlige bivirkninger 
som forekommer hos flere enn 1 av 100, er hodepine, hjertebank, uro, søvnløshet, kvalme, økt 
dannelse av magesaft, skjelvinger, hyppig vannavlating. Mindre vanlige bivirkninger som 
forekommer hos flere enn 1 av 1000, er ekstra hjerteslag, hudutslett, øresus. Sjeldne bivirkninger 
som forekommer hos flere enn 1 av 10000, er øyeflimmer, alvorlige overfølsomhetsreaksjoner, 
nyrekomplikasjoner. De svært sjeldne bivirkningene forekommer hos færre enn 1 av 10000, og i 
forhold til dette legemiddelet er det kun blodmangel som står oppført. Dette er informasjon som står 
i legemiddelets pakningsvedlegg.  
 
 
 
                                                 
58 NOU 1980:29 s. 156. 
59 http://www.legemiddelverket.no. 
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4 Unntak fra dekningen 
4.1 Innledning 
I PAL kap.3 § 3-3 2.ledd er det oppstilt vesentlige unntak fra det objektive 
legemiddelansvar som gjelder etter 1.ledd. Merk at ansvaret allikevel kan følge av  
kap. 2 dersom legemiddelskaden skyldes en sikkerhetsmangel ved produktet jf. § 3-3 
2.ledd. I tilfeller der legemiddelet lider av en sikkerhetsmangel, vil ingen av unntakene 
kunne gjøres gjeldende. Unntakene i § 3-3 2.ledd bokstav a) og b) gjelder heller ikke 
ved forsøksskader jf. § 3-3 3.ledd.  
 
4.2 Tilfeller som er unntatt dekning 
4.2.1 § 3-3 2.ledd bokstav a) 
Det følger av § 3-3 2.ledd bokstav a) at produsenten ikke hefter for skader som er en 
følge av feilekspedering eller forveksling av legemiddel, eller annen forsømmelse på 
apotek, hos lege, i sykehus eller annet omsetningsledd. De unntakene som oppstilles her 
vil som regel være omfattet av andre ansvarsregler. Blant annet vil leger ha et 
profesjonsansvar, og sykehus vil ha et sykehuseieransvar. Når det gjelder apotekenes 
ansvar ved tilvirkning av legemidler, reguleres dette av PAL kapittel 3. Bestemmelsen 
om apotekenes erstatningsansvar ble endret i Lov om endringer i apotekloven av 
19. juni.  Nr. 71. 2009. Det følger nå av Lov om apotek av 2. juni. Nr. 39. 2000 
(apotekloven) § 1-6 2.ledd at apotekenes ansvar ved tilvirkning av legemidler reguleres 
i produktansvarsloven kapittel 3. 
I Ot.prp.nr.91 (2008-2009)  anså man ” … bestemmelsene i produktansvarsloven og 
pasientskadeloven, supplert med alminnelige erstatningsbestemmelser, for å gi tilstrekkelig 
dekning for de tilfeller som kan aktualisere erstatningsbetingende ansvar for apotek.”60 
                                                 
60 Ot.prp.nr.91 (2008-2009) s. 4. 
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4.2.2 § 3-3 2.ledd bokstav b)  
Bestemmelsen utelukker ansvar der skaden er voldt ved upåregnelig bruk av legemidlet, 
for eksempel bruk i strid med forsvarlig og spesifisert advarsel eller uriktig bruk som 
skyldes forsømmelse av legen ved feilordinasjon eller mangelfull veiledning. Når det 
gjelder forsømmelse av legen, eller feil fra sykehus, vil dette være regulert av det 
særskilte legeansvaret og sykehuseieransvaret. Mangelfull veiledning kan tenkes der 
legen har fått informasjon som er til gagn for pasienten, men holder informasjonen 
tilbake, enten bevisst eller ubevisst. Når det gjelder bruk i strid med forsvarlig og 
spesifisert advarsel, vil man vurdere hvorvidt skadelidte har forholdt seg til de 
forholdsregler som følger av legemiddelets pakningsvedlegg.  
 
I pakningsvedlegget til legemiddelet Fenazon-Koffein Sterke påpekes det at den vanlige dosen 
er 1 tablett inntil 3 ganger i døgnet, og videre informeres det om hva man må ta hensyn til før 
man bruker legemiddelet (bl.a. skal man ikke bruke det hvis man er allergisk (overfølsom) for 
fenazon eller noen av de andre innholdsstoffene).  
 
FSN 5477: En kvinne var plaget av mage- og muskelsmerter høsten 2001, og hun lånte en tablett 
Celebra fra en venninne i november 2001. Hun opplevde en kraftig allergisk reaksjon og ble 
kjørt til sykehus. Produsenten opplyste at den aktuelle allergiske reaksjonen var en sjelden men 
ikke ukjent bivirkning av medisinen. Muskelplagene hennes vedvarte, og legen hennes skrev ut 
en resept på Celebra til skadelidte. Etter gjentatt inntak av tabletten fikk hun akkurat den samme 
reaksjonen som sist. Da de gjentatte plagene kunne tilbakeføres til andre gangs bruk (og ikke var 
en følge av inntaket av den første tabletten), kom nemnda frem til at unntaket om upåregnelig 
bruk ikke kunne komme til anvendelse. Uttalelsen var enstemmig. 
 
I denne saken ble det også lagt vekt på at bivirkningen representerte en mer alvorlig 
lidelse enn grunnlidelsen, noe som taler sterkt for å pålegge ansvar. Det var derfor 
heller ikke rimelig at skadelidte måtte bære følgene av bivirkningen jf. PAL § 3-3 
bokstav d). 
 
FSN 3049: En kvinne døde av blodpropp som følge av p-pillebruk, røyking, overvekt og 
diabetes. Spørsmålet i saken var om ektemannen hadde krav på erstatning. Det avgjørende var 
om p-pillen var brukt i ”strid med forsvarlig og spesifisert advarsel” jf. § 3-3 bokstav b). I 
pakningsvedlegget var det pekt på at bruken av p-piller økte risikoen for hjertesykdom (og 
sykdom i blodårer), og at denne risikoen økte dersom man røyket. Videre fremgikk det av 
forsikredes journal at det ”advares sterkt mot kombinasjonen røyking og Marvelon”.  På 
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bakgrunn av dette kom nemnda frem til at det forelå en bruk i strid med forsvarlig og spesifisert 
advarsel. 
 
Avgjørelsen viser at det er svært viktig å forholde seg til den informasjon som blir gitt 
sammen med legemiddelet, for å unngå bivirkninger som i verste fall kan være 
dødelige. Videre ser man problemene knyttet til samvirkende skadeårsaker, som særlig 
gjør seg gjeldende i saker om legemiddelskader. Det kan sjelden tenkes at det vil 
foreligge en sikkerhetsmangel i et tilfelle som ellers omfattes av unntaket i PAL § 3-3 
2.ledd bokstav b). 
 
I forarbeidene er det allikevel åpnet for unntak der upåregnelig bruk av legemidlet etter PAL § 
3-3 2.ledd bokstav b) ikke utelukker ansvar dersom legemidlet led av en sikkerhetsmangel, og 
denne mangelen må anses som den dominerende årsaksfaktor.61 
 
4.2.3 § 3-3 2.ledd bokstav c) 
Det gis ikke erstatning der legemiddelskaden er en følge av at legemidlet ikke har virket 
eller ikke har virket effektivt nok. Dette unntaket er ikke like aktuelt, og det knytter seg 
heller ikke noe praksis til denne bestemmelsen. 
 
4.2.4 § 3-3 2.ledd bokstav d) 
Dersom legemiddelskaden skyldes bivirkning som det i skadelidtes situasjon er rimelig 
at han selv bærer følgene av, gis det ikke erstatning. Det er flere momenter som skal tas 
i betraktning ved vurderingen, blant annet skadelidtes helsetilstand før bruken, 
legemidlets betydning for hans sykdom, legemidlets forutsatte og faktiske virkninger, 
skadens art og omfang og forholdene ellers. Dette er en skjønnsmessig regel, og det 
knytter seg en god del nemndspraksis til denne bestemmelsen, noe som også er ventet. 
Det som er sagt om grensen mellom akseptable og uakseptable bivirkninger vil være 
helt sentralt i forhold til denne bestemmelsen. Hovedsakelig vil skadelidte selv måtte 
bære følgen av bivirkninger som er vanlige og kjente, da fordelene ved legemiddelet 
                                                 
61 Ot.prp.nr 48 (1987-1988) s. 132 nederst – 133 øverst. 
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oppveier ulempene, men der det er tale om meget kraftige og alvorlige bivirkninger, kan 
det bli aktuelt med erstatning.  
 
Når det gjelder skadelidtes helsetilstand før bruken, vil det være nødvendig å vurdere 
alvorlighetsgraden av den underliggende sykdommen, opp mot bivirkningene. To 
dommer som kan gi en viss veiledning i vurderingen, selv om de ikke vil få direkte 
anvendelse, er Rt. 1978 s. 482 ”Røntgenstråle-dommen” og Rt. 1990 s. 768  
”HIV-dommen”. 
 
I Rt. 1978 s. 482 fikk en kvinne som ble operert for brystkreft, sårskader som følge av røntgen 
behandlingen. I denne saken kom Høyesterett frem til at det ikke forelå grunnlag for erstatning 
på objektivt grunnlag. Det måtte anses som forsvarlig å ta ”risikoen for komplikasjoner … når 
man sammenligner den med den fare selve sykdommen innebærer.”62 I Rt. 1990 s. 768 fikk en 
kvinne en nødvendig blodoverføring, som førte til at både hun og ektemannen fikk HIV. I denne 
saken kom Høyesterett frem til at det ikke forelå grunnlag for objektivt ansvar, og la vekt på at 
blodoverføringen skjedde ”i pasientens egen interesse”, at den ”var et helt nødvendig ledd i 
behandlingen”, og at pasienten ”så vidt skjønnes ikke [ville] overlevd operasjonen uten 
blodoverføringen.”63 
 
Begge dommene illustrerer på en god måte den vurderingen som skal foretas i forhold 
til hvilke følger skadelidte selv må bære. Vi ser her at de samme hensyn som taler for 
unntak fra det objektive legemiddelansvaret etter PAL § 3-3 bokstav d, også gjorde seg 
gjeldende i de to dommene fra Høyesterett. Dersom man er svært syk vil man således 
måtte godta mer alvorlige bivirkninger. 
 
En gjennomgang av avgjørelser fra Forsikringsklagenemnda vedrørende PALs § 3-3 
bokstav d, er interessant i to relasjoner. For det første vil det være mulig å si noe om 
hva skadelidte faktisk må godta hva gjelder bivirkninger (tålegrensen), og for det andre 
vil det være en god anledning til å gi en oversikt over hvor forskjellige bivirkninger som 
forekommer (tap av luktesans og smak, bipolar lidelse, spilleavhengighet m.m.) 
                                                 
62 Rt. 1978 s. 482 (s. 487). 
63 Rt. 1990 s. 768 (s. 776). 
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FSN 3593: Skadelidte utviklet ufrivillige kroppsbevegelser som ble antatt å ha sammenheng 
med bruken av Trilafon.  Legemiddelforsikringspoolen (LMFP) anførte at Trilafon var benyttet 
for å behandle en alvorlig sykdom, og at det derfor var rimelig at skadelidte bar følgene av 
kjente bivirkninger ved bruken av legemiddelet. Flertallet kom frem til LMFP måtte gis 
medhold, og la vekt på at bakgrunnen for behandlingen ved bruk av Trilafon var at skadelidte 
hadde en alvorlig tilstand med angst og depresjon, alkohol- og medikamentmisbruk og et forsøk 
på selvmord. Selv om bivirkningen var alvorlig, var den ansett som normal og kjent.  
 
Avgjørelsen er et eksempel på den vurderingen som blir foretatt, der man ser på 
forholdet mellom bivirkningen og de underliggende omstendigheter, og der 
bivirkningene er kjente og normale vil man som regel måtte bære følgene av disse selv. 
 
FSN 4086: Som følge av bruken av legemiddelet Plendil for høyt blodtrykk, opplevde skadelidte 
problem med tannløsning, og mistet fem tenner. Skadelidte benyttet Plendil i perioden 
september 1993 til april 1997, og problemene opphørte da bruken av legemiddelet opphørte. Fra 
1995 ble det opplyst i pakningsvedlegget at Plendil kunne føre til en tannkjøttlidelse som gir 
blødninger og problem ved tannpuss, men at dette var en bivirkning man anså som mindre 
vanlig/sjelden. Legemiddelforsikringspoolen anførte at skadelidtes problemer med blodtrykket 
betinget medikamentell behandling, og at legemiddelskaden var kjent, det var derfor rimelig at 
skadelidte selv måtte bære følgene av bivirkningen. Nemnda kom frem til at det ikke var rimelig 
at skadelidte selv måtte bære følgene av bivirkningen. 
 
Nemnda la til grunn at bivirkningen ikke var kjent i perioden før 1995. Det ble 
fremhevet at bruken av legemiddelet var benyttet grunnet problemer med blodtrykket, 
og at legemiddelet hadde virket etter sitt formål, noe som taler for at skadelidte må bære 
følgene av bivirkningen. Det at bivirkningen vanskelig kunne anses som svært alvorlig i 
forhold til bivirkninger av andre legemidler, talte ikke i skadelidtes favør. På den annen 
side fantes det alternative legemidler uten like alvorlige bivirkninger, og uten den 
aktuelle bivirkningen, noe som talte i skadelidtes favør. Etter en samlet vurdering kom 
nemnda frem til at unntaksbestemmelsen ikke kom til anvendelse. 
 
FSN 6062: En kvinne startet en 10-dagers kur på legemiddelet Napren-E, for behandling av 
tennisalbue/musesyke. Etter fire dagers bruk, merket hun bivirkninger i form av nedsatt hørsel 
og kraftig øresus. Etter endt kur, gikk ikke de nevnte bivirkningene tilbake. Skadelidte anførte at 
hun opplevde en vesentlig forverring av sin helsetilstand som følge av legemiddelbruken, at 
øresusplagene var kraftige, at det ikke var opplyst i pakningsvedlegget at øresus kunne være en 
bivirkning, og at spesialister heller ikke kjente til dette. Legemiddelforsikringspoolen anførte at 
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det var rimelig at skadelidte selv måtte bære følgene av bivirkningene. Skadelidte fikk ikke 
erstatning for nedsatt hørsel grunnet manglende årsakssammenheng, noe som ikke ble bestridt. 
Hun fikk heller ikke erstatning for varig øresus. 
 
Flertallet la vekt på at øresus var en kjent bivirkning av legemiddelet, og at 
legemiddelet var medisinsk indisert i det foreliggende tilfellet. Videre ble det lagt vekt 
på at bivirkningen ikke var livstruende, sterkt smertefull, eller sterkt 
funksjonsnedsettende. På den annen side trakk flertallet også frem at bivirkningen synes 
å være mer plagsom for skadelidte enn grunnlidelsen, men dette var ikke avgjørende. 
Mindretallet la betydelig vekt på at bivirkningen fremsto som mer plagsom enn 
grunnlidelsen, samt at den fremsto som en sjelden bivirkning. Det ble trukket frem at 
det fantes alternative behandlingsmetoder, at den opprinnelige grunnlidelsen ikke var 
særlig alvorlig, og at legemiddelbruken har ført til en skade av varig karakter. Det at 
skaden ikke var livstruende, sterkt smertefull eller sterkt funksjonsnedsettende, kunne 
ikke anses som et tungtveiende argument mot erstatning. Det avgjørende for 
mindretallet var at legemiddelskaden var mer plagsom for skadelidte enn grunnlidelsen. 
 
FSN 6183: Skadelidte hevdet at bruken av Tenormin fra 1978-1998 påførte henne store psykiske 
og fysiske problemer, som opphørte samtidig som hun sluttet med legemiddelet i ’98. Flertallet 
kom frem til at bivirkningene som følge av bruken måtte bæres av skadelidte da det ikke kunne 
legges til grunn at bruken av Tenormin hadde medført varige skader av alvorlig art, og at bruken 
av legemiddelet var nødvendig for skadelidte. 
 
Der bruken av legemiddelet er nødvendig for skadelidte, vil det ofte være rimelig at 
skadelidte må bære følgene av bivirkninger. Tenormin er et legemiddel for høyt 
blodtrykk, og i denne saken var det medisinsk grunnlag for at skadelidte måtte ta 
blodtrykksregulerende medisin. Mindretallet la vekt på at bivirkningene framsto som 
omfattende og sterkt begrensende for normal livsutfoldelse, og kunne ikke se at 
bivirkningene framsto som mindre alvorlige enn hovedlidelsen.  
 
FSN 7000: Ved en utredning av ryggplager hos skadelidte, ble legemiddelet Omnipaque 180 
benyttet som kontrastmiddel. Skadelidte opplevde kort tid etter hodepine, brekninger og kvalme. 
Etter en stund oppsto det nye symptomer i form av ustø gange/dårlig balanse, dobbeltsyn og 
nummenhetsfølelse på høyre side av ansiktet. Etter en undersøkelse fikk skadelidte behandling, 
men svelg- og balanseproblemer vedvarte. Det ble opplyst at skadelidtes problemer skyldtes en 
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varig hjerneskade som følge av bruken av legemiddelet. Forsikringsskadenemnda kom frem til 
at en hjerneskade som følge av bruken av det aktuelle legemiddel falt utenfor unntaket i PAL § 
3-3 bokstav d). Det var således ikke rimelig at skadelidte selv måtte bære følgene av 
bivirkningene. Uttalelsen var enstemmig. 
 
I FSN 7000 ser vi et eksempel på et tilfelle der bivirkningene sto i klart misforhold til 
legemiddelets positive effekt, og følgelig har skadelidte krav på erstatning. 
 
FSN 7463: Skadelidte ble operert for tykktarmskreft med spredning og deretter behandlet med 
cellegiften Oxaliplatin fra mars 2006. Han opplevde kraftige bivirkninger i form av kvalme, 
nevropatier, tålte ikke kulde, svimmelhet, konsentrasjonsproblemer, hjertebank, 
temperatursvingninger, og tannskader. Nemnda kom frem til at det ikke var rimelig at skadelidte 
måtte bære følgene av bivirkningene. Uttalelsen var enstemmig.  
 
Nemnda la vekt på at plagene skadelidte opplevde var usedvanlig plagsomme og sterkt 
invalidiserende for ham, og at de i karakter og omfang langt oversteg det som med 
rimelighet kunne kalles kjente bivirkninger. Videre ble det lagt vekt på at plagene ble 
forverret etter avsluttet bruk av legemidlet, og at plagene var varige. 
 
Nemndas avgjørelse ble ikke godtatt av Norsk Legemiddelforsikring AS, og avgjørelsen 
ble omgjort av Oslo tingrett. 
 
I Oslo tingretts dom av 16. november 2009 uttaler retten at det i skadelidtes tilfelle var 
nødvendig med kirurgisk inngrep og cellegift for å helbrede en livstruende sykdom. Retten var 
ikke i tvil om at skadelidte opplevde store plager i ettertid, men selv om plagene gikk utover hva 
som var kjente bivirkninger, kom retten frem til at dette var noe skadelidte måtte akseptere. 
 
FSN 7567: Skadelidte opplevde bivirkninger i form av sterk bakoverbøying av rygg og nakke 
(dystoni), etter behandling med legemiddelet Trilafon, som medførte sterke ryggsmerter. 
Behandlingen med Trilafon startet  i 1995 grunnet schizoaffektiv psykose, men ble avsluttet i 
1997 pga bivirkningene. Nemnda kom frem til at det ikke var rimelig at skadelidte selv måtte 
bære følgene av bivirkningene. Uttalelsen var enstemmig. 
 
Legemiddelforsikringen la vekt på at bivirkningen var kjent, at det var det legemiddelet 
som var mest brukt ved nevnte lidelse, at det var korrekt administrert, og at det var 
effektivt på skadelidtes helse. Til tross for Legemiddelforsikringens anførsler, la 
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nemnda vekt på at det var snakk om plagsomme og omfattende bivirkninger, at det 
fantes alternative legemidler som kunne ha vært brukt istedenfor Trilafon, og at skadene 
muligens kunne vært unngått dersom man benyttet de alternative legemidlene. 
 
Nemndas avgjørelse ble ikke godtatt av Norsk Legemiddelforsikring AS, og avgjørelsen 
ble omgjort av Haugaland tingrett. 
 
I Haugaland tingretts dom av 18. desember 2009 vurderte retten skadelidtes grunnlidelse opp mot 
legemiddelskaden. Retten anerkjente at skaden var en belastning, og satte skranker for 
livsutfoldelsen. Man la avgjørende vekt på at grunnlidelsen i seg selv var alvorlig, og at 
bivirkningen var kjent. Retten la heller ikke vekt på at det fantes alternative legemidler som kunne 
vært anvendt, da andre legemidler kunne ha forskjellige og mer alvorlige bivirkninger. Etter en 
samlet vurdering kom retten frem til at det var rimelig at skadelidte selv måtte bære følgene av 
bivirkningen. 
 
FKN-2009-005: Skadelidte fikk diagnosen Parkinsons sykdom i 1997. Behandlingen besto av flere 
legemidler, og i 2000 ble ett av legemidlene erstattet med Sifrol. I 2004 endret skadelidte seg 
psykisk, og utviklet etter hvert spilleavhengighet. Undersøkelser viste at spilleavhengigheten ikke 
kunne tilbakeføres til en hjerneorganisk årsak. Det ble ikke gjort endringer i medisineringen etter 
utskrivelsen. Da skadelidte oppholdt seg på et sykehus i 2006, ble legemidlet Sifrol seponert (en 
avvenning av medisinen), og skadelidtes tendens til spilleavhengighet gikk tilbake.  Nemnda kom 
frem til at skadelidte måtte gis medhold i sitt erstatningskrav, da det ikke var rimelig at skadelidte 
måtte bære følgene av bivirkningene (det oppsto et betydelig økonomisk tap som følge av 
spilleavhengigheten). Uttalelsen var enstemmig. 
 
Det ble opplyst at spilleavhengighet var kjent som bivirkning fra tidlig på 2000-tallet, 
men at den ble oppfattet som svært sjelden. I 2003-2004 begynte bivirkningen å bli 
kjent i det medisinske miljøet, fra høsten 2005 ble det dokumentert at spilleavhengighet 
var en hyppig bivirkning, og i 2006 ble pasientene informert om bivirkningen før de ble 
satt på legemiddelet. Nemnda la således til grunn at bivirkningen var ukjent (lite kjent) i 
den tiden skadelidte brukte Sifrol, og la også vekt på at det fantes andre legemidler som 
kunne vært benyttet, selv om effekten på skadelidtes sykdom kanskje ikke ville vært 
den samme. Det var ikke avgjørende for nemnda at bivirkningen var forbigående, i og 
med at det økonomiske tapet (som følge av spilleavhengigheten) var på flere hundre 
tusen kroner. 
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Nemndas avgjørelse ble ikke godtatt av Norsk Legemiddelforsikring AS, og avgjørelsen 
ble omgjort av Bergen tingrett. 
 
I Bergen tingretts dom av 18.mars 2010 uttaler retten at skadelidtes sykdom var alvorlig, og at 
bruken av legemiddelet har vært til stor nytte. Selv om spilleavhengigheten påførte skadelidte 
store økonomiske tap og psykiske påkjenninger, kom retten frem til at nytten av behandlingen 
var det mest fremtredende i hans sykdomsforløp. Det var derfor rimelig at skadelidte selv måtte 
bære følgene av bivirkningen. Dommen var enstemmig. 
 
FKN-2010-173: I denne saken hadde skadelidte, ved bruk av legemiddelet Zoloft, utviklet 
bipolar lidelse 1. I dette tilfellet ble bivirkningen ansett for å være en like alvorlig lidelse som 
grunnsykdommen. Bivirkningen var også varig, i den forstand at den ikke ville forsvinne ved 
avslutningen av bruken av legemiddelet (selv om  bivirkningssykdommen kunne holdes under 
god kontroll ved hjelp av medikamenter). Det som talte for å anvende lovens unntak var at 
bivirkningen var kjent, men nemnda la ikke stor vekt på dette. Det som var avgjørende i denne 
saken var at skadelidte var påført en varig lidelse som var mer alvorlig enn grunnlidelsen, og at 
det var nødvendig med medisiner mot bivirkningssykdommen resten av livet. Skadelidte fikk 
medhold, og uttalelsen var enstemmig. 
 
Et interessant aspekt ved denne saken, er at nemnda vurderte saksforholdet i forhold til 
to tingrettsdommer (Oslo tingretts dom 16. november 2009 og Haugaland tingretts dom 
18. desember 2009). I begge disse sakene hadde FKN gitt den forsikrede medhold i sitt 
erstatningskrav, men retten kom til et annet resultat i begge sakene. Nemnda anså 
grunnlidelsene i de to nevnte sakene for mer alvorlige enn i den foreliggende sak, slik at 
de ikke ville ha direkte betydning ved vurderingen. Dette viser igjen at man vurderer 
grunnlidelsen opp mot bivirkningen; ved alvorlige sykdommer vil man måtte tåle 
kraftigere bivirkninger, dersom legemiddelets terapeutiske effekt har en dokumentert 
positiv virkning, og er nødvendig for å behandle pasienten (skadelidte). I de to 
tingrettsdommene ble altså grunnlidelsen ansett for å være mer alvorlig enn det som ble 
lagt til grunn i avgjørelsene fra FKN. 
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4.2.5 Oppsummering 
Det finnes en god del avgjørelser fra Forsikringsklagenemnda knyttet til unntakene i 
PAL § 3-3 2.ledd bokstav b) og d). Det avgjørende etter bokstav b) vil være om 
skadelidtes bruk av legemiddelet kan sies å være upåregnelig. Hvis så er tilfellet har 
skadelidte følgelig ikke krav på erstatning. Ved vurderingen av om bruken anses 
påregnelig vil man se på hvorvidt skadelidte har fulgt informasjonen i legemidlets 
pakningsvedlegg. Her er det svært viktig at man gjør seg kjent med doseringen, og om 
det står oppført advarsler vedrørende fare for allergiske reaksjoner. Ellers vil det være 
aktuelt for brukeren å rådføre seg med lege eller spesialist dersom det skulle være 
usikkerhet knyttet til bruken (dette er svært viktig i de tilfeller skadelidte kan oppleve 
sterke allergiske reaksjoner). Situasjoner der misbruk av legemidler har ført til en 
legemiddelskade er et eksempel på en bruk som er upåregnelig. 
 
Det meste av nemndspraksisen knytter seg til PAL § 3-3 2.ledd bokstav d). Det 
avgjørende her er om legemiddelskaden skyldes en bivirkning som det er rimelig at 
skadelidte selv bærer følgene av. Det er flere momenter som skal tas i betraktning ved 
denne vurderingen, blant annet skal det legges vekt på skadelidtes helsetilstand før 
bruken, legemidlets betydning for sykdommen, legemidlets forutsatte og faktiske 
virkninger, skadens art og omfang og forholdene ellers. Praksis viser at når skadelidte 
har en alvorlig grunnlidelse vil man måtte tåle alvorlige bivirkninger. Ved vurderingen 
ser man på legemidlets terapeutiske effekt i forhold til de negative bivirkningene. 
Særlig i de tilfellene der skadelidte lider av en svært alvorlig sykdom som i noen 
tilfeller kan føre til døden (f. eks kreft) vil man komme frem til at det er rimelig at 
skadelidte selv må bære følgene av bivirkningen. På den annen side vil man ikke kunne 
godta alvorlige bivirkninger som står i misforhold til legemidlets terapeutiske effekt. I 
de tilfeller der bivirkningen fremstår som verre for skadelidte enn det grunnlidelsen var, 
vil dette være et moment som taler for å statuere ansvar, særlig der bivirkningen er 
varig.  
 
I forhold til forsøksskader har det vært et moment som taler mot å bruke 
unntaksregelen, at skadelidtes deltakelse i en klinisk studie er til nytte for andre 
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pasienter og legemiddelindustrien. Dette gjelder spesielt i de tilfeller der det har vært 
anledning til å benytte alternative legemidler eller behandlingsformer. 
 
Det er verdt å merke seg at de tre tingrettsdommene som gikk mot nemndspraksis, ikke 
tok standpunkt til FKNs tidligere praksis knyttet til forståelsen av reglene i  
PAL kapittel 3.  Felles for de tre nevnte dommene (Oslo tingretts dom av 16. november 
2009, Haugaland tingretts dom av 18. desember 2009 og Bergen tingretts dom av 
18.mars 2010) er at de ser hen til hvordan tilsvarende regler er praktisert under 
pasientskadelovgivningen. I dommen fra Haugaland ble det lagt vekt på tre momenter 
man kunne utlede fra rettspraksis knyttet til pasientskadelovgivningen, nemlig 
sykdommens alvor, risikoen for skade og skadens omfang. Så vidt jeg kan se skiller 
ikke vurderingstemaet seg fra den vurderingen som skal foretas etter 
PAL § 3-3 2.ledd bokstav d).  
 
Det er ikke noe i veien for at man trekker paralleller til pasientskadelovgivningen da det 
er store likheter mellom den vurderingen som skal foretas, men man bør vise varsomhet 
dersom slike regler stiller skadelidte dårligere enn det som følger av 
PAL § 3-3 2.ledd bokstav d). 
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